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Abstract 
Hintergrund: Alle Eltern müssen sich mit der Frage auseinandersetzen, ob sie ihr Kind 
impfen lassen möchten oder nicht. Um sich mit dem Thema auseinanderzusetzen, gibt 
es verschiedenes öffentliches Informationsmaterial, das an Eltern abgegeben werden 
kann. 
Ziel: Diese Bachelorarbeit vergleicht, ob die zwei öffentlichen Schweizer Informations-
broschüren „Impfen? Ja! Wieso?“ (Bundesamt für Gesundheit, 2007) und „Factsheet 
Diphtherie, Starrkrampf, Keuchhusten, Kinderlähmung, Hib, Hepatitis B“ (Eidgenössi-
sche Kommission für Impffragen, 2006), die an Eltern abgegeben werden, inhaltlich mit 
Studien übereinstimmen, die die Immunogenität und die Sicherheit von zwei pentava-
lenten Impfstoffen (Infanrix DTPa-IPV+Hib und Pentavac) untersuchen. 
Methode: Es handelt sich um ein Literaturreview. Sechs Studien wurden anhand des 
Beurteilungsrasters nach Stahl (2008) beurteilt. Die wichtigsten Resultate wurden zu-
sammengefasst, mit den Informationsbroschüren für Eltern verglichen und diskutiert. 
Resultate: Beide untersuchten Informationsbroschüren decken nur einen Teil der In-
formationen ab, die die Studien über die Immunogenität und die Sicherheit von Infanrix 
DTPa-IPV+Hib und Pentavac geben. 
Schlussfolgerungen: Die untersuchten Broschüren sind als alleiniges Informationsma-
terial über Impfungen nicht geeignet und es muss begleitend ein Impfgespräch stattfin-
den. Den Eltern müssen bei Bedarf weitere Informationen über Impfungen zugänglich 
gemacht werden. 
Keywords: „Impfungen“, „Infanrix DTPa-IPV+Hib“, „Pentavac“, „Immunogenität“, „Si-
cherheit“ 
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1. Einleitung 
Die Geburt eines Kindes bedeutet für die Eltern den Beginn eines neuen Lebensab-
schnittes. Ab sofort tragen sie nicht mehr nur die Verantwortung für ihr eigenes Leben, 
sondern auch für das Leben des Kindes (Hirte, 2008). Viele Entscheidungen müssen in 
den ersten Lebensjahren stellvertretend für das Kind getroffen werden. So ist es auch 
mit der Entscheidung, ob und in welchem Umfang Eltern ihr Kind impfen lassen. Der 
Schweizerische Impfplan formuliert jährlich aktualisierte Impfempfehlungen, die auf „ei-
nen optimalen Impfschutz der Bevölkerung und jedes einzelnen Individuums“ (Bundes-
amt für Gesundheit [BAG] & Eidgenössische Kommission für Impffragen [EKIF], 2012, 
S. 1) abzielen. Die empfohlenen Basisimpfungen1 des Schweizerischen Impfplans be-
ginnen im Alter von zwei Monaten und sind mit 14-15 Jahren fürs Erste abgeschlossen. 
Bei frühgeborenen Kindern mit Geburt in der 33.-37. Schwangerschaftswoche empfeh-
len das BAG und die EKIF (2012) die ersten Impfungen nach 60 Tagen. Die Eltern sind 
also bereits wenige Wochen nach der Geburt ihres Kindes gezwungen, sich mit diesem 
Thema auseinanderzusetzen. 
1.1 Motivation 
Die Autorin wurde in einem Praktikum auf der Neonatologie mit Fragen von Eltern über 
Impfungen und mögliche Nebenwirkungen von Impfungen konfrontiert. Sie stellte fest, 
dass sie zu wenig evidenzbasiertes Hintergrundwissen über Impfungen und mögliche 
Nebenwirkungen besass, um die Fragen der Eltern zufriedenstellend beantworten zu 
können. Im theoretischen Unterricht des Hebammenstudiums wurde dieses Thema nur 
oberflächlich behandelt und so bestand zum Zeitpunkt des Praktikums ein Wissensdefi-
zit der Autorin. Weiter stellte die Autorin fest, dass die Informationsbroschüre, die den 
Eltern abgegeben wurde, deren Informationsbedürfnis nicht ausreichend deckte. Aus 
diesem Grund entschied sich die Autorin, die Bachelorarbeit diesen Themen zu wid-
men. 
1.2 Relevanz für den Hebammenalltag 
„Impfwillige oder ihre gesetzlichen Vertreter sind über die Impfung zu informieren […]“ 
(BAG & Schweizerische Kommission für Impffragen [SKIF], 2003, S. 16). Grundsätzlich 
                                                        
1
 Basisimpfungen sind laut BAG und EKIF (2012) unerlässlich für die individuelle sowie öffentliche Ge-
sundheit und bieten unerlässlichen Schutz für das Wohlbefinden einer Bevölkerung. Sie sind den Patien-
tinnen und Patienten gemäss Vorgaben zu empfehlen. 
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hat diejenige Person, die einen Eingriff durchführt auch die Pflicht der Aufklärung (Pally, 
2010). Bei Impfungen sind das üblicherweise Ärzte. Wenn nichtärztliches Personal ge-
nug kompetent ist, kann die Aufklärung allerdings auch an dieses delegiert werden (Pal-
ly, 2010). Somit können auch Hebammen eine Impfaufklärung durchführen. Hackley 
(2002) hält fest, dass Hebammen als primäre Gesundheitsfachpersonen für Frauen ei-
ne ideale Position einnehmen, um Frauen über Impfungen aufzuklären. Nicht nur Ärzte 
sondern auch Hebammen sind somit mögliche Ansprechpersonen für Eltern, die Bera-
tung über Impfungen suchen. 
1.3 Problemstellung 
Eine Impfung stellt eine Körperverletzung dar und ist nur straffrei, wenn die Einwilligung 
des Impflings vorliegt. Bei Säuglingen muss diese Zustimmung durch die gesetzlichen 
Vertreter, welche üblicherweise die Eltern sind, erfolgen (BAG & SKIF, 2003). Die Auf-
klärung rechtfertigt einen Eingriff und muss das individuelle Informationsbedürfnis be-
friedigen. Wenn die Aufklärung fehlt oder fehlerhaft ist, ist der Eingriff rechtswidrig (Pal-
ly, 2010). Aufklärung über Impfungen ist somit unerlässliche Pflicht.  
„Die individuelle Impfentscheidung ist zeitaufwendig und in der notwendigen Ausführ-
lichkeit kaum mehr zu realisieren“ (Hirte, 2008, S. 120). Die Erfahrung der Autorin aus 
verschiedenen Praktika hat gezeigt, dass die Zeit wie bei vielen Berufsgruppen auch 
bei Hebammen und Ärzten oft knapp bemessen ist. Gleichzeitig darf eine gründliche 
Aufklärung im Bereich Impfungen nicht unterlassen werden. Um dieses Dilemma zu 
umgehen, kann der Einsatz von schriftlicher Information hilfreich sein: „Der Zeitaufwand 
für das Impfgespräch lässt sich verkürzen, wenn den Eltern vor dem Termin etwas 
Schriftliches in die Hand gegeben wird“ (Hirte, 2008, S. 120). „Merkblätter zur Aufklä-
rung sind [...] sinnvoll. Sie können viel Arbeit sparen, wenn sie [...] nach Hause mitge-
geben werden [...]“ (Jilg, 2009, S. 68). 
In der Schweiz stellen das BAG und die EKIF Merkblätter und auch Broschüren über 
die empfohlenen Impfungen zur Verfügung. Diese Bachelorarbeit untersucht, ob die 
darin enthaltenen Informationen mit dem aktuellen Forschungsstand übereinstimmen 
und vollständig sind. Dadurch soll überprüft werden, ob sich diese öffentlich zur Verfü-
gung gestellten Informationen zur Aufklärung von Eltern über die Impfungen ihres Kin-
des eignen. 
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1.4 Eingrenzung des Themas 
In den folgenden Ausführungen werden nur diejenigen Impfungen genauer betrachtet, 
die im Schweizerischen Impfplan 2012 als „Empfohlene Basisimpfungen“ (BAG & EKIF, 
2012, S. 6) bezeichnet werden. Auf andere ergänzende Impfungen wird nicht einge-
gangen, weil sie teilweise nur einem ausgewählten Kollektiv verabreicht werden und in 
diesen Fällen die Relevanz für die Gesamtheit aller Geimpften fehlt. Von den elf ver-
schiedenen Impfstoffen, die bis zum 14. Lebensjahr verabreicht werden, wird nur auf 
die fünf Impfstoffe näher eingegangen, mit denen Kleinkinder im Alter von zwei Mona-
ten als Erstes geimpft werden. Es handelt sich dabei um die Impfstoffe gegen Diphthe-
rie, Tetanus, Pertussis, Poliomyelitis (Kinderlähmung) und Haemophilus influenzae Typ 
b [Hib]. Es ist möglich, alle fünf Impfungen mit einem pentavalenten* Kombina-
tionsimpfstoff zu verabreichen. In der Schweiz sind dies momentan (Stand April 2012) 
„Pentavac“ oder „Infanrix DTPa-IPV+Hib*“ (InfoVac, 2012). 
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2. Ziel und Fragestellung 
Die Bachelorarbeit setzt sich mit der Wirkungsweise, der Wirksamkeit und den Neben-
wirkungen von zwei pentavalenten Impfstoffen (Infanrix DTPa-IPV+Hib und Pentavac) 
sowie den durch diese Impfungen zu verhütenden Krankheiten (Diphtherie, Tetanus, 
Pertussis, Poliomyelitis und Erkrankungen durch Haemophilus influenzae Typ b) ausei-
nander. Die Immunogenität* und die Sicherheit dieser Impfstoffe sollen anhand einer 
Literaturrecherche ermittelt werden. 
Das Ziel der Bachelorarbeit ist ein Vergleich der Studienergebnisse mit offiziellem In-
formationsmaterial des BAG und der EKIF über die Immunogenität und die Sicherheit 
von Infanrix DTPa-IPV+Hib und Pentavac. Daraus leitet sich folgende Fragestellung ab: 
Stimmen die Aussagen des Bundesamtes für Gesundheit und der Eidgenössischen 
Kommission für Impffragen über die Immunogenität und die Sicherheit von zwei pen-
tavalenten in der Schweiz bei Säuglingen verabreichten Impfstoffen gegen Diphtherie, 
Tetanus, Pertussis, Poliomyelitis und Haemophilus influenzae Typ b mit den Evidenzen 
aus Studien über diese Impfstoffe überein? 
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3. Theoretischer Hintergrund 
Zur Einführung in das Thema wird zuerst ein Überblick über die wichtigsten Begriffe in 
den Bereichen Impfungen, Immunogenität und Sicherheit von Impfstoffen gegeben. An-
schliessend werden die fünf Infektionskrankheiten Diphtherie, Tetanus, Pertussis, Poli-
omyelitis und Erkrankungen durch den Erreger Haemophilus influenzae Typ b, gegen 
die mit Infanrix2 und Pentavac geimpft werden kann, erklärt. 
3.1 Wirkungsweise von Impfungen 
Es gibt verschiedene Infektionserreger, die beim Menschen eine Krankheit auslösen 
können: Bakterien, Viren, Prionen, Protozoen und Würmer. Bis zum jetzigen Zeitpunkt 
ist eine aktive Immunisierung lediglich gegen Bakterien und Viren möglich (Hofmann, 
2011). Spezifische Immunität gegen eine Infektionskrankheit kann nach dem heutigen 
medizinischen Verständnis auf verschiedene Arten gewonnen werden: Auf natürlichem 
Weg, indem gewisse Krankheiten durchgemacht und überwunden werden, oder auf 
künstlichem Weg mittels passiver oder aktiver Immunisierung. 
Passive Immunisierung: Durch die Verabreichung von spezifischen Antikörpern* kann 
eine Infektion verhindert oder Toxine* können neutralisiert werden. Die verabreichten 
Immunglobuline* werden im Körper wieder abgebaut, somit lässt ihre Wirkung nach 
wenigen Wochen bis Monaten nach (Jilg, 2009). 
Aktive Immunisierung: Um eine körpereigene Immunantwort zu induzieren, werden 
dem Impfling abgetötete oder abgeschwächte Krankheitserreger oder deren Toxine 
verabreicht. Durch diese Impfung wird eine Immunität von Jahren bis zu Jahrzehnten 
erreicht. Auch nach Absinken oder Verschwinden der Antikörper kann bei erneutem 
Kontakt mit dem Erreger innerhalb kurzer Zeit eine ausgeprägte Immunantwort erfolgen 
(Booster-Effekt) (Jilg, 2009). Bei den Impfungen mit Infanrix und Pentavac werden übli-
cherweise die ersten drei Impfungen innerhalb der ersten sechs Lebensmonate als 
Grundimmunisierung bezeichnet. Die vierte Impfung im zweiten Lebensjahr wird als 
Boosterimpfung bezeichnet. 
Totimpfstoffe: Zur Herstellung von Totimpfstoffen, werden die betreffenden Krank-
heitserreger gezüchtet, gereinigt und inaktiviert. Impfstoffe aus ganzen Erregern lösen 
                                                        
2
 Den Impfstoff Infanrix gibt es als 3-, 4-, 5- und 6-fache Kombinationsimpfung (InfoVac, 2012). Wenn 
nicht anders vermerkt, handelt es sich in dieser Bachelorarbeit um die pentavalente Form. 
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in der Regel eine gute Immunreaktion aus, sind aber oft für verstärkte Nebenwirkungen 
verantwortlich. Daher werden vielfach nur Teile der Erreger für den Impfstoff verwendet. 
Auch Toxine stellen Bestandteile von Erregern dar und werden in entgifteter Form für 
Impfungen verwendet. In diesem Fall spricht man von Toxoiden. Für die Grundimmuni-
sierung sind oft mehrere Impfungen notwendig. Die Dauer der Schutzwirkung ist be-
schränkt und regelmässige Auffrischimpfungen sind nötig (Jilg, 2009; Hofmann, 2011). 
Bei Infanrix und Pentavac handelt es sich um Totimpfstoffe. 
Lebendimpfstoffe: Viren oder Bakterien werden zuerst attenuiert, d.h. in ihrer Patho-
genität* reduziert. Die attenuierten Erreger werden über mehrere Generationen gezüch-
tet, wobei diejenigen Mutanten* für die Impfstoffe verwendet werden, die zwar ihre Pa-
thogenität verloren haben, jedoch immer noch vermehrungsfähig sind. Da die Leben-
dimpfstoffe den natürlichen Vorgang einer Infektion deutlich besser imitieren als To-
timpfstoffe, ist die Immunogenität ersterer deutlich höher. Häufig hält die Immunität 
nach einer Impfung mit einem Lebendimpfstoff lebenslänglich an (Jilg, 2009).  
3.2 Immunogenität von Impfstoffen 
Antigene sind Substanzen, die vom Immunsystem des Körpers als fremd angesehen 
werden und die meistens eine Immunreaktion auslösen. Die Fähigkeit eines Antigens, 
Immunität herbeizuführen, wird als Immunogenität bezeichnet (Hoffmann-La Roche AG 
& Urban&Fischer, 2003). Um die Immunogenität eines Impfstoffes zu bestimmen, wird 
das Blut der geimpften Person serologisch untersucht.  
Titer: Zu einer bestimmten Menge Erreger wird eine bestimmte Menge Blut der geimpf-
ten Person hinzugefügt. Findet eine positive Reaktion (Agglutination* mit Ausschaltung 
der Erreger) statt, wird der Test mit nun verdünntem Blut wiederholt. Die maximale Ver-
dünnung (Dilution) des Blutes, bei der gerade noch eine deutlich positive Reaktion statt-
findet, wird als Titer bezeichnet und üblicherweise in Zahlen wie 1:2, 1:4, 1:8, 1:16 usw. 
angegeben. Je höher die Antikörperkonzentration im Blut, desto höher der Titer und 
somit der erzielte Impferfolg (Hofmann, 2003; Hoffmann-La Roche AG & Ur-
ban&Fischer, 2003). In Studien wird der errechnete Durchschnitt der Titer oft als „geo-
metric mean titer“ [GMT] angegeben. 
Antikörperkonzentration: Bei einigen Antikörpern wird nicht der Titer sondern die An-
tikörperkonzentration im Blut gemessen. Je nach Verfahren werden verschiedene Ein-
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heiten verwendet (z.B. IU/ml, EL.U/ml, µg/ml). Auch hier gilt: Je höher die Konzentrati-
on, desto höher der Impferfolg (Hofmann, 2003). In Studien wird der errechnete Durch-
schnitt der Antikörperkonzentration oft als „geometric mean concentration“ [GMC] an-
gegeben. 
Seropositiv: Nachweisbare Antikörper im Blutserum (Hoffmann-La Roche AG & Ur-
ban&Fischer, 2003). 
Seronegativ: Keine nachweisbaren Antikörper im Blutserum (Hoffmann-La Roche AG 
& Urban&Fischer, 2003). 
Serokonversion: Das Auftreten von Antikörpern im bisher antikörperfreien Serum als 
Impfeffekt (Hoffmann-La Roche AG & Urban&Fischer, 2003). 
Seroprotektion: In Studien über die Immunogenität von Impfungen häufig auftretender 
Begriff, der in den Fachbüchern nicht verwendet wird. Er sagt aus, dass ein für den 
Impfschutz definierter Wert an Antikörpern erreicht oder überschritten wird. 
3.3 Sicherheit von Impfstoffen 
Die Überwachung der Sicherheit von Impfstoffen hat für Impfprogramme eine entschei-
dende Rolle eingenommen (Kilpi & Postila, 2002). Präzise wissenschaftliche Daten 
über die Sicherheit von Impfungen sind nötig, um das Chancen-Risiken-Verhältnis zu 
optimieren und um evidenzbasierte Impfentscheidungen zu ermöglichen (Bonhoeffer et 
al., 2002). Verschiedene Begriffe sind im Zusammenhang mit der Sicherheit von Imp-
fungen wichtig: 
Unerwünschte Impferscheinungen [UIE]: Symptome, klinische Zeichen oder auffälli-
ge Laborbefunde, die in zeitlichem Zusammenhang mit einer Impfung stehen, unab-
hängig davon, ob ein kausaler Zusammenhang besteht oder nicht (BAG & SKIF, 2003). 
Im englischen Sprachgebrauch wird oft von „adverse event following immunization“ 
[AEFI] gesprochen. In der Bachelorarbeit werden UIE/AEFIs auch als „Impfreaktionen“ 
bezeichnet. 
Lokale UIE: Nach Routineimpfungen sind Rötung, Schwellung und Schmerzen die häu-
figsten lokalen UIE. Sie nehmen mit der Anzahl der verabreichten Impfungen zu (BAG 
& SKIF, 2003). 
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Systemische  UIE: Bei Kindern sind Fieber und Reizbarkeit die häufigsten systemi-
schen Impfreaktionen. Auch Impfexantheme*, untröstliches Weinen, hypoton-
hyporesponsive Episoden*, (Fieber-) Krämpfe, Enzephalitis* und Enzephalopathie*, 
idiopathische thrombopenische Purpura* und Anaphylaxie* werden als mögliche UIE 
aufgeführt (BAG & SKIF, 2003). 
Adverse reaction [AR]: Ereignis nach einer Immunisierung, das in einem kausalen 
Verhältnis mit der Impfung steht. In diese Kategorie fallen z.B. lokale Impfreaktionen 
(Public Health Agency of Canada, n.d.). In der Bachelorarbeit werden ARs als „(Impf-) 
Nebenwirkungen“ bezeichnet. 
Serious adverse event [SAE]: Jeder ungünstige medizinische Vorfall nach einer Im-
munisierung (UIE/AEFI), der a) mit dem Tod endet. b) lebensbedrohlich ist. c) die stati-
onäre Hospitalisation oder Verlängerung der Hospitalisation erfordert. d) in anhaltender 
oder beträchtlicher Behinderung oder Unfähigkeit endet. e) eine kongenitale Anomalie 
oder ein Geburtsfehler ist. f) als wichtiges medizinisches Ereignis eingestuft wird (Public 
Health Agency of Canada, n.d.). In der Bachelorarbeit werden SAEs als „schwere Impf-
reaktionen“ bezeichnet. 
Solicited adverse events/reactions: Im Rahmen einer Studie eindeutig definierte 
Impfreaktionen oder Impfnebenwirkungen, die pflichtmässig untersucht werden. Die 
Symptome dürfen erst nach der Immunisierung aufgetreten sein (Public Health Agency 
of Canada, n.d.). In der Bachelorarbeit werden solicited adverse events/reactions als 
„definierte Impfreaktionen“ oder „definierte Nebenwirkungen“ bezeichnet. 
Unsolicited adverse events/reactions: UIE/AEFIs, die nicht die Bedingungen für ein 
solicited adverse event erfüllen, d.h. nicht im Vorfeld der Studie bereits als zu beobach-
tende Nebenwirkung definiert wurden (Public Health Agency of Canada, n.d.). In der 
Bachelorarbeit werden unsolicited adverse events/reactions als „nicht definierte Impfre-
aktionen“ oder „nicht definierte Nebenwirkungen“ bezeichnet. 
3.4 Fünf Infektionskrankheiten 
3.4.1 Diphtherie 
Die Krankheit: Diphtherie ist eine Lokalinfektion des Mund-Nasen-Rachen-Raums, die 
durch den Erreger Corynebacterium diphtheriae ausgelöst wird. Der Betroffene leidet 
unter Heiserkeit und bellendem Husten und durch die entzündliche Schwellung, den 
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Belag auf den Mandeln sowie im Nasen-Rachenraum und das Exsudat besteht Ersti-
ckungsgefahr. Neben der Lokalinfektion breitet sich das Erregertoxin über die Blutbahn 
im ganzen Körper aus und kann Niere, Myokard, Kapillaren und motorische Kopfnerven 
schädigen. Lähmungen von Gaumensegel oder Atemmuskulatur, Nierenversagen, 
Herzrhythmusstörungen oder Herzversagen stellen lebensbedrohliche Komplikationen 
dar (Bierbach & Georgi, 2007). 
Die Impfung: Die Impfung gegen Diphtherie ist in der Schweiz nur mit Kombina-
tionsimpfstoffen möglich (InfoVac, 2012). Die Impfstoffe enthalten das Diphtherietoxoid 
(Documed AG, 2012). Sie immunisieren somit nicht gegen das Bakterium, sondern ge-
gen das von diesem gebildete Toxin. Insgesamt wird viermal (mit 2, 4, 6 und 15-24 Mo-
naten) gegen Diphtherie geimpft (BAG & EKIF, 2012). Die Impfungen gegen Tetanus, 
Pertussis, Poliomyelitis und Hib erfolgen zu denselben Zeitpunkten, weshalb die Imp-
fungen kombiniert werden können. 
3.4.2 Tetanus 
Die Krankheit: Tetanus ist eine neurologische Erkrankung, die durch den Erreger Clos-
tridium tetani verursacht wird. Bei günstigen, d.h. anaeroben, Bedingungen können die 
Sporen auskeimen und Toxine bilden (Tetanospasmin, Tetanolysin). Tetanospasmin 
blockiert hemmende Synapsen im Rückenmark, was zu Überempfindlichkeit gegenüber 
äusseren Reizen führt. Die Reflexe sind gesteigert und es kommt zu einer erhöhten 
Muskelspannung bzw. zu Krämpfen. Tetanolysin wirkt hämolytisch und schädigt den 
Herzmuskel. Die Krankheit erfolgt in verschiedenen Stadien. Im schlimmsten Fall führt 
sie zum Tod durch Ersticken aufgrund spastischer Lähmungen oder durch Herz-
Kreislauf-Versagen während eines Anfalls (Bierbach & Georgi, 2007). In Ländern der 
Dritten Welt ist der Neugeborenen-Tetanus z.B. durch unsteriles Abnabeln eine häufige 
Erkrankung und Todesursache (Goebel, 2009). 
Die Impfung: Gegen Tetanus kann mit einem Einzelimpfstoff oder mit verschiedenen 
Kombinationsimpfstoffen geimpft werden (Infovac, 2012). Die Impfstoffe enthalten das 
Tetanustoxoid (Documed AG, 2012). 
3.4.3 Pertussis (Keuchhusten) 
Die Krankheit: Keuchhusten kommt überall auf der Welt vor. Ausgelöst wird er durch 
Erreger der Art Bordetella pertussis, parapertussis oder bronchiseptica. Säuglinge und 
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Kleinkinder erkranken am häufigsten, wobei vor allem bei Säuglingen die Folgen tödlich 
sein können. Der klassische Keuchhusten kommt nur bei einer Erkrankung im Kindesal-
ter vor. Während mehrerer Wochen treten Hustenanfälle auf, möglicherweise mit 
Krämpfen der Bronchialmuskulatur, was zu Sauerstoffmangel und Zyanose führen 
kann. Bei Säuglingen treten statt der Hustenanfälle vor allem Niessanfälle und lebens-
bedrohliche Atemstillstände auf. Durch die heftigen Hustenstösse kann es zu verschie-
denen Komplikationen wie Bronchiektasen*, Lungenemphysem* oder Nabel- und Leis-
tenbruch kommen. Auch Lungenentzündungen, Mittelohrentzündungen, Enzephalopa-
thien und die Aktivierung latenter Infekte sind möglich (Bierbach & Georgi, 2007). 
Die Impfung: Die Impfung gegen Pertussis erfolgt nicht mehr mit Ganzkeimimpfstoffen, 
sondern mit azellulären Impfstoffen, die nur noch Bestandteile der Bakterienzelle ent-
halten. Dadurch ist die Impfung deutlich besser verträglich geworden. Neben dem Per-
tussistoxoid enthält die Impfung gereinigte Bordetella-Antigene wie filamentöses Häma-
gglutinin und (je nach Impfstoff) Pertactin (Hirte, 2008; BAG & SKIF, 2003). 
3.4.4 Poliomyelitis (Kinderlähmung) 
Die Krankheit: Poliomyelitis wird von drei verschiedenen Poliovirustypen verursacht 
und ist weltweit verbreitet, vornehmlich jedoch in Entwicklungsländern. Die Erkrankung 
verläuft in verschiedenen Stadien, wobei in 90% der Fälle die Krankheit nach dem ers-
ten Stadium, das mit Fieber, Mattigkeit, Kopf- sowie Gliederschmerzen und katarrali-
schen Symptomen einhergeht, abklingt. In diesem Fall spricht man von der „kleinen 
Erkrankung“. Nach einer 1-2-tägigen Latenzphase kann es zur „grossen Erkrankung“ 
kommen, die sich in höherem Fieber, meningitischen*/enzephalitischen Zeichen (Kopf-
schmerzen, Nackensteifigkeit, Erbrechen, Berührungsempfindlichkeit, gesteigerte Re-
flexe) manifestiert. Wenn die Erkrankung nach diesem Stadium nicht ausklingt, kommt 
es zum Lähmungsstadium mit Befall des Rückenmarks. Je nach Verlaufsform treten 
Lähmungen verschiedener Körperregionen auf, die bis zur Lähmung der Atemmuskula-
tur und Hirnnervenausfällen führen können. Eine vollständige Ausheilung der Lähmun-
gen ist möglich, kann sich aber über 1-2 Jahre hinziehen (Bierbach & Georgi, 2007). 
Die Impfung: Bis Ende der 90er Jahre wurde eine orale Schluckimpfung mit einem Le-
bendimpfstoff gegen alle drei Poliovirustypen abgegeben. Da es unter Geimpften je-
doch zu Lähmungskrankheiten („Impfpolio“) kam, wurde die Schluckimpfungsempfeh-
lung zurückgezogen. Heute wird der inaktivierte Poliovirus-Impfstoff (IPV) verabreicht 
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(Goebel, 2009). Um den Impferfolg nach einer Poliovirusimpfung festzustellen, wird 
nicht wie bei Diphtherie, Tetanus, Pertussis und Hib die Antikörperkonzentration, son-
dern der Titer, manchmal auch Dilution genannt, gemessen. 
3.4.5 Haemophilus influenzae Typ b 
Die Krankheit: Der Erreger Haemophilus influenzae Typ b ist ein weltweit vorkommen-
des Bakterium, das für verschiedene invasive Erkrankungen vorwiegend im Kindesalter 
verantwortlich ist. Am häufigsten ist es für Hib-Meningitis, Kehldeckelentzündung, Hib-
bedingte Pneumonie und septische Arthritiden* verantwortlich. Ca. 2/3 der schweren 
Hib-Erkrankungsfälle sind Hirnhautentzündungen, ca. 1/3 sind Kehldeckelentzüngun-
gen. Die Hib-Meningitis unterscheidet sich klinisch nicht von anderen Meningitiden, wo-
bei ca. 5% aller erkrankten Kinder sterben. 15-30% der Überlebenden haben bleibende 
neurologische Schäden (Jilg, 2009). Eine Kehldeckelentzündung bedarf immer inten-
sivmedizinischer Betreuung und kann zum Ersticken führen (Hirte, 2008). Die Letalität 
liegt bei 25% (Jilg, 2009). 
Die Impfung: Der Wirkstoff der Hib-Impfung ist die Kapselsubstanz des Hib-Keimes, 
das sogenannte Polysaccharid PRP. Dieses wird künstlich an ein antigenes Protein 
gekoppelt, weshalb von Konjugat-Impfstoff gesprochen wird (Goebel, 2009). 
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4. Methodisches Vorgehen 
Zur Beantwortung der Fragestellung wurde eine Literaturrecherche in verschiedenen 
Datenbanken durchgeführt. Für die objektive Erfassung von Immunogenität und Sicher-
heit der verabreichten Impfstoffe eignen sich qualitative Studien nicht. Es handelt sich 
bei dieser Bachelorarbeit somit um ein Literaturreview mit quantitativen Studien. 
4.1 Beschreibung der Literaturrecherche 
Um einen ersten Überblick über die Literatur zum Thema Impfungen zu erhalten, wur-
den verschiedene Literaturrecherchen in diversen Datenbanken durchgeführt. Dazu 
wurden Begriffe wie „vaccination“, „vaccine“, „immunization“, „adverse events following 
immunization“, „impact“, „infant“ oder „Switzerland“ in unterschiedlichen Kombinationen 
verwendet. Zur gezielten Studiensuche wurde am 06.03.2012 eine Literaturrecherche in 
den Datenbanken „CINAHL“ (Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature), 
„The Cochrane Library“, „Medline“ via ProQuest, „MiDirs Maternity and Infant Care“, 
„PubMed“ und „Health Source: Nursing/Academic Edition“ durchgeführt. Die Datenban-
ken wurden anhand ihrer Beschreibung auf der Webseite der Hochschulbibliothek der 
ZHAW (http://www.zhaw.ch/de/zhaw/hochschulbibliothek/ datenbanken.html) ausge-
sucht. Zusätzlich wurde das Formular „Datenbanken für den Bereich Gesundheit“ (Pro-
haska, 2009) zur Auswahl der Datenbanken dazugezogen. Jede Datenbank wurde in 
drei Durchläufen auf die Stichworte „Pentavac“, „Infanrix“ und „Infanrix DTP-IPV+Hib“ 
durchsucht. In der Datenbank „PubMed“ lieferte die Suche mit dem Stichwort „Infanrix“ 
715 Ergebnisse. Daher wurde die Suche eingegrenzt mit Kriterien für die Sprache des 
Artikels (Deutsch, Englisch oder Französisch) und mit dem Kriterium, dass das Stich-
wort „Infanrix“ im Abstract oder Titel der Studie erscheinen muss. Dies lieferte noch 63 
Treffer. 
Nach jedem Suchdurchlauf in jeder Datenbank wurden die Titel der Studien gesichtet 
und auf ihre Relevanz für die Forschungsfrage hin geprüft. Reichten die Angaben im 
Titel dazu nicht, wurden zusätzlich das Abstract oder wenn nötig Teile der Studie gele-
sen. Die relevanten Titel wurden in einem Word-Dokument zusammengetragen. Stu-
dien, die nicht in deutscher, englischer oder französischer Sprache geschrieben sind, 
wurden nicht berücksichtigt. Ebenso wurden Artikel oder Berichte vernachlässigt, bei 
denen es sich nicht um quantitative Studien handelte. 14 Studien wurden anhand des 
 Julia Hepfer 17 
Titels für die Beantwortung der Fragestellung als relevant eingestuft. 12 davon waren 
Online verfügbar, 2 Studien mussten in der Zentralbibliothek Zürich ausgedruckt wer-
den. Alle Studien sind in englischer Sprache verfügbar. 
4.2 Auswahlkriterien für die Studien 
Bevor die Studien genauer betrachtet wurden, entschied sich die Autorin für drei Ein-
schlusskriterien für die Weiterverwendung der Studien: 
1. Kriterium: Bei den Studienteilnehmern handelt es sich um gesunde Säuglinge 
und/oder Kleinkinder bis zwei Jahre 
2. Kriterium: Die Sicherheit und/oder Immunogenität der untersuchten Impfstoffe sind 
zentrales Thema der Studie 
3. Kriterium: In der Studie wird entweder Pentavac und/oder Infanrix untersucht 
Die Abstracts und wenn nötig weitere Teile der 14 Studien wurden gelesen und auf die 
drei Einschlusskriterien hin überprüft. 5 Studien entsprachen nicht den definierten Krite-
rien und wurden ausgeschlossen.  
4.3 Beurteilungsraster 
Die übrigen 9 Studien wurden anhand des Beurteilungsrasters von Stahl (2008) beur-
teilt. Es wurde dieses Bewertungsraster verwendet, da die Autorin dieses schon mehr-
fach verwendet und für Studienbeurteilungen als sehr handhabbar und geeignet emp-
funden hat.  
Durch die Beurteilungen wurden drei Studien ausgeschieden: Bei einer Studie handelt 
es sich um Fallbeschreibungen und nicht eine quantitative Studie. Die zweite Studie ist 
eine oberflächliche Kurzzusammenfassung einer Forschungsarbeit mit zu wenig detail-
lierte Angaben. Die dritte Studie ordnet die beobachteten Nebenwirkungen nicht ausrei-
chend genau den einzelnen verabreichten Impfstoffen zu. 
4.4 Ausgesuchte Studien 
Die folgenden sechs Studien wurden für die Beantwortung der Fragestellung verwen-
det: 
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a. Immunogenicity and safety of a new liquid hexavalent combined vaccine compared 
with separate administration of reference licensed vaccines in infants (Mallet et al., 
2000) 
b. Interchangeability of two diphtheria and tetanus toxoids, acellular pertussis, inacti-
vated poliovirus, Haemophilus influenzae type b conjugate vaccines as a fourth dose in 
15-20-month-old toddlers (Halperin et al., 2006) 
c. Safety and reactogenicity of DTPa-HBV-IPV/Hib and DTPa-IPV/Hib vaccines in a 
post-marketing surveillance setting (Lim et al., 2011) 
d. Safety and immunogenicity of 2 mixed primary infant immunization schedules of pen-
tavalent diphtheria, tetanus, acellular pertussis, inactivated poliomyelitis, and Hae-
mophilus influenzae type b vaccines at 2, 4, and 6 months of age (Langley et al., 2012) 
e. Immunogenicity, reactogenicity and safety of a diphtheria-tetanus-acellular pertussis-
inactivated polio and Haemophilus influenzae type b combination vaccine in a placebo-
controlled rotavirus vaccine study (Phua et al., 2008) 
f. Immunogenicity and reactogenicity of DTPa-IPV/Hib vaccine co-administered with 
Hepatitis B vaccine for primary and booster vaccination of Taiwanese infants (Shao, Lu, 
Hsieh, Bock & Huang, 2011) 
Bei vier Studien (a, b, d, f) wurde finanzielle Unterstützung von Impfkonzernen angege-
ben. Um einen möglichen Bias der Daten durch Interessenskonflikte zu erkennen, wur-
den die Studien in zwei Gruppen aufgeteilt: Die Gruppe der Studien, die keine finanziel-
le Unterstützung der Pharmaindustrie erhielten (Gruppe A) und die Gruppe der Studien, 
die von der Pharmaindustrie unterstütz wurden (Gruppe B). Die Resultate der beiden 
Gruppen wurden zuerst untereinander und anschliessend mit den Aussagen des BAG 
und der EKIF verglichen. 
Die Beurteilungen der einzelnen Studien sowie genaue Angaben über die Ergebnisse 
der Literaturrecherche sind im Anhang aufgeführt.  
4.5 Offizielle Impfinformationen 
Mit den oben aufgeführten Studien wurden anschliessend die offiziellen Impfinformatio-
nen des BAG und der EKIF, die an Eltern weitergegeben werden, verglichen. Auf der 
Homepage des Bundesamtes für Gesundheit (www.bag.admin.ch) findet der Besucher 
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unter „Impf-Information“ in der Rubrik „Impfungen für Kinder“ (http://www.bag.admin.ch/ 
impfinformation/06314/index.html?lang=de) neben weiteren Dokumenten eine Broschü-
re über Impfungen „Impfen? Ja! Wieso?“ (BAG, 2007) und ein Informationsblatt „Facts-
heet Diphtherie, Starrkrampf, Keuchhusten, Kinderlähmung, Hib, Hepatitis B“ (EKIF, 
2006).  
Die Broschüre „Impfen? Ja! Wieso?“ wird auch in Spitälern zur Information an Eltern 
abgegeben. Das Factsheet ist so gestaltet, dass es von Haus- oder Kinderärzten abge-
geben werden kann. Es handelt sich bei diesen zwei Dokumenten somit um Informati-
onsmaterial, das an Eltern abgegeben werden kann, resp. das sich Eltern auf elektroni-
schem Weg selber beschaffen können. Es beinhaltet die aktuellen Impfempfehlungen. 
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5. Resultate 
5.1 Die Studien im Überblick 
Vier Studien (a, b, e, f) untersuchen sowohl die Immunogenität als auch die Sicherheit 
der untersuchten Impfungen. Zwei Studien (c, d) setzen sich nur mit der Sicherheit der 
untersuchten Impfstoffe auseinander. 
Im Folgenden werden die einzelnen Studien beschrieben und ihre Resultate werden 
dargestellt. Es wird nur auf die Ergebnisse eingegangen, die für diese Bachelorarbeit 
relevant sind. Weitere Ergebnisse der Studien werden nicht näher betrachtet. 
Studie a 
Immunogenicity and safety of a new liquid hexavalent combined vaccine com-
pared with separate administration of reference licensed vaccines in infants 
Mallet et al. (2000) schlossen 848 Säuglinge im Alter von 6-10 Wochen in ihre Studie 
ein und randomisierten sie in zwei Gruppen. Die eine Gruppe erhielt Hexavac (DTPa-
HBV*-IPV+Hib-Impfstoff), die andere Gruppe erhielt Pentavac und H-B-Vax II (Hepatitis 
B-Impfstoff). Die Impfungen wurden mit 2, 4 und 6 Monaten verabreicht. Während 15 
Minuten nach der Impfung wurden die Kinder von Fachpersonal beobachtet. Während 
den folgenden drei Tagen wurden Körpertemperatur, definierte lokale und systemische 
Impfreaktionen erhoben. Während einem Monat nach der Impfung wurden schwere 
Nebenwirkungen oder Reaktionen, die Ursache für einen Arztbesuch waren, erhoben. 
Vor der ersten Impfung und 4-6 Wochen nach der dritten Impfung wurde einem Teil der 
Teilnehmer (n= 667) Blut entnommen, welches auf Antikörper gegen Diphtherie, Teta-
nus, Pertussis, filamentöses Hämagglutinin, Polioviren Typ 1-3, PRP (Hib) und Hepatitis 
B untersucht wurde. Die Studieninterventionen wurden von 70 verschiedenen Pädiatern 
durchgeführt. 
Resultate: Um die Immunogenität der beiden Impfschemen zu beurteilen, wurde im 
Vorfeld der Intervention ein Kriterium für die Nichtunterlegenheit einer Impfung gegen-
über der Referenzimpfung festgelegt. Da dieses Kriterium erfüllt wurde, bewerten die 
Autoren die Immunogenität von Hexavac als äquivalent zur Immunogenität von Pen-
tavac und H-B-Vax II. Die Blutentnahmen nach der dritten Impfung zeigten folgende 
Werte: 
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Tabelle 1 
Antikörperkonzentration/Titer und Serokonversion/-protektion nach dritter Impfung mit 
Pentavac 
Untersuchte Antikörper GMC/GMT % der Teilnehmer mit 
Serokonversion/Seroprotektion 
Anti-Diphtherietoxoid 0.48 99.7 
Anti-Tetanustoxoid 1.65 100 
Anti-Pertussistoxoid 87.4 93.7 
Anti-Filamentöses Hämagglutinin 118 88.6 
Anti-PRP (Hib) 3.69 99.7  
Anti-Poliovirus Typ 1  343 (Titer) 100 
Anti-Poliovirus Typ 2 315 (Titer) 100 
Anti-Poliovirus Typ 3 707 (Titer) 100 
 
Rötung und Schwellung waren die häufigsten lokalen Nebenwirkungen. Über alle drei 
Impfungen betrachtet hatten 15.8% der Säuglinge in der Infanrix und H-B-Vax II-Gruppe 
irgendeine lokale Nebenwirkung. Die Ergebnisse für systemische Nebenwirkungen 
können nicht ausgewertet werden, da bei jeder Impfung mit Pentavac gleichzeitig H-B-
Vax II verabreicht wurde. Eine Zuordnung der systemischen und der schweren Impfre-
aktionen zu den einzelnen Impfstoffen ist nicht möglich. 
Conclusion der Studie: Die Autoren folgern aus den Studienresultaten, dass Hexavac 
gleich immunogen wirkt wie Pentavac und H-B-Vax II. Die Nebenwirkungsprofile zeigen 
Unterschiede auf, aber alle Impfstoffe wurden gut toleriert und hatten eine zufriedenstel-
lende Sicherheit. Hexavac kann somit anstelle von Pentavac und H-B-Vax II verabreicht 
werden. 
Studie b 
Interchangeability of two diphtheria and tetanus toxoids, acellular pertussis, inac-
tivated poliovirus, Haemophilus influenzae type b conjugate vaccines as a fourth 
dose in 15-20-month-old toddlers 
Das multizentrische RCT* von Halperin et al. (2006) untersuchte 433 Kleinkinder zwi-
schen 15 und 20 Monaten, die bereits drei Dosen Pentacel (pentavalenter DTPa-
IPV+Hib-Impfstoff) im Alter von 2, 4 und 6 Monaten erhalten hatten. Im Rahmen der 
Studie erhielten sie eine Boosterimpfung mit entweder Infanrix oder Pentacel. Bis 15 
Minuten nach der Impfung wurden sie von Studienpersonal auf sofort eintretende Reak-
tionen beobachtet. Bis zum siebten Tag nach der Impfung wurden sie von den Eltern 
beobachtet, die ein Symptomprotokoll führten. Die Temperatur, definierte lokale und 
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systemische Impfnebenwirkungen wurden täglich erhoben. Alle übrigen nicht definierten 
Impfreaktionen wurden während 30 Tagen nach der Impfung erhoben. Vor und ein Mo-
nat nach der Boosterimpfung wurde den Teilnehmern Blut entnommen und auf Anti-
Diphtherietoxoid, Anti-Tetanustoxoid, Anti-Pertussistoxoid, Anti-Filamentöses Hämag-
glutinin, Anti-Pertactin, Anti-PRP (Hib) und Anti-Polioviren Typ 1-3 untersucht. 
Resultate: Die Antikörperkonzentrationen gegen das Pertussistoxoid, filamentöses 
Hämagglutinin, Pertactin und Poliovirus Typ 1 erreichten in der Infanrix-Gruppe nach 
der Boosterimpfung höhere Werte als in der Pentacel-Gruppe. Nach der Impfung waren 
in beiden Gruppen über 98.4% der Teilnehmer gegen Diphtherie, Tetanus, Hib und die 
Polioviren Typ 1-3 geschützt. Die serologische Immunantwort der beiden Studiengrup-
pen auf die drei Pertussisantigene war ähnlich und bei über 97.4% der Teilnehmer vor-
handen. Auch bei dieser Studie legten die Forscher Kriterien fest, nach denen eine Un-
terlegenheit von Infanrix oder Pentacel definiert wurde. Die Kriterien wurden für die 
neun untersuchten Antigene nicht erfüllt. 
Tabelle 2 
Antikörperkonzentration/Titer und Serokonversion/-protektion nach Boosterimpfung mit 
Infanrix 
Untersuchte Antikörper GMC/GMT % Teilnehmer mit 
Serokonversion/Seroprotektion 
Anti-Diphtherietoxoid 5.75 >98.4 
Anti-Tetanustoxoid 4.66 >98.4 
Anti-Pertussistoxoid 88.5 >97.4 
Anti-Filamentöses Hämagglutinin 207.3 >97.4 
Anti-Pertactin 251.9 >97.4 
Anti-PRP (Hib) 19.1 >98.4 
Anti-Poliovirus Typ 1 1293.7 (Titer) >98.4 
Anti-Poliovirus Typ 2 1134.2 (Titer) >98.4 
Anti-Poliovirus Typ 3 2118.0 (Titer) >98.4 
 
Beide Impfungen wurden gut toleriert und hatten ähnliche Nebenwirkungsprofile. Unter-
sucht wurden Rötung, Schwellung, Schmerzen, Schläfrigkeit, Reizbarkeit, Appetitlosig-
keit und Fieber, wobei für jede Nebenwirkung zwischen drei Schweregraden unter-
schieden wurde (Fieber: vier Schweregrade). Bei 5 von 23 verschiedenen Nebenwir-
kungskategorien waren die Werte der Pentacel-Gruppe signifikant erhöht. 
Während der Studie traten drei schwere Nebenwirkungen auf, zwei davon in der Infan-
rix-Gruppe. Ein Kind erkrankte an der Kawasaki-Krankheit*, das andere Kind erlitt eine 
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RSV*-Bronchiolitis. Beide wurden nach der Erkrankung wieder gesund und keine 
Krankheit wurde als mit der Impfung in Zusammenhang stehend beurteilt. 
Conclusion der Studie: Infanrix und Pentacel als Boosterimpfung bei Kleinkindern im 
Alter von 15-20 Monaten sind aufgrund der Studienresultate über Immunogenität und 
Sicherheit austauschbar. 
Studie c 
Safety and reactogenicity of DTPa-HBV-IPV/Hib and DTPa-IPV/Hib vaccines in a 
post-marketing surveillance setting 
Die Studie von Lim et al. (2011) fasst zwei Studien mit insgesamt 3292 Teilnehmern 
zusammen. In beiden Studien wurde die Sicherheit von entweder Infanrix DTPa-
IPV+Hib (Studie A, 2590 Teilnehmer) oder Infanrix hexa (DTPa-HBV-IPV+Hib) (Studie 
B, 702 Teilnehmer) mit gleichzeitiger Verabreichung von Rotarix (Rotavirus-Impfung) 
untersucht. In beiden Studien erfolgten die Impfungen mit 3, 4, 5 und 18 Monaten. Ro-
tarix (oral) oder ein Placebopräparat wurde mit 3 und 4 Monaten verabreicht. In der 
Studie B wurde mit 5 Monaten statt dem pentavalenten Impfstoff Infanrix hexa injiziert. 
Während drei Tagen nach der Impfung erhoben die Eltern der Teilnehmer definierte 
lokale oder systemische Impfnebenwirkungen. Diese wurden in drei Schweregrade un-
terteilt. Alle übrigen nicht definierten Impfreaktionen wurden während 30 Tagen nach 
jeder Impfung, schwere Impfreaktionen während der ganzen Studienzeit erhoben. 6 
Monate nach der letzten Impfung wurden die Eltern der Kleinkinder kontaktiert, ob bis 
zum 24. Lebensmonat weitere schwere Nebenwirkungen aufgetreten seien. 
Resultate: Nach den ersten drei Impfungen waren Schmerzen, Rötungen und Reizbar-
keit die häufigsten Nebenwirkungen. Da mit 3 und 4 Monaten einigen Studienteilneh-
mern gleichzeitig Rotarix verabreicht wurde, können nur die lokalen Nebenwirkungen 
der Grundimmunisierung ausgewertet werden. Nach der Boosterimpfung mit 18 Mona-
ten waren alle lokalen Reaktionen und Fieber in beiden Gruppen häufiger als nach den 
Grundimmunisierungsimpfungen; starke Reaktionen an der Injektionsstelle traten bei 11 
Kindern auf. Nicht definierte Impfreaktionen nach der Boosterimpfung traten in Gruppe 
A bei 6,5% auf. Davon wurden jedoch nur 0,2% mit der Impfung in Zusammenhang ge-
bracht. Von insgesamt 538 schweren Impfreaktionen in der Gruppe A wurden lediglich 
4 (Hämatom an der Injektionsstelle, zwei Fälle von Abszess an der Injektionsstelle, 
Rash*) mit der Impfung in Zusammenhang gebracht. Ein Kind der Gruppe A starb 
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sechs Monate nach der dritten Impfung an einer virusbedingten interstitiellen* Lun-
generkrankung. Es wurde kein Zusammenhang mit der Impfung festgestellt. 
Tabelle 3 
Nebenwirkungen von Infanrix während Grundimmunisierung oder nach Boosterimpfung 
Aufgetretene definierte 
Nebenwirkungen 
Studiengruppe A 
% der Teilnehmer während  
Grundimmunisierung 
% der Teilnehmer nach  
Boosterimpfung 
Schmerzen 12.2 (0.5) 20.9 (1.6) 
Rötung 12.0 (0.3) 24.3 (5.0) 
Schwellung 7.8 (0.4) 19.9 (4.5) 
Schläfrigkeit 17.1 (0.2) 14.5 (0.3) 
Fieber (Grad 3: >39°C) 22.4 (0.0) 29.7 (0.4) 
Reizbarkeit 23.5 (0.8) 21.5 (0.7) 
Appetitlosigkeit 16.8 (0.2) 17.6 (0.4) 
Anmerkung. In Klammern: Prozentzahlen für Nebenwirkungen Grad 3. Grau: Nicht auswertbare Resulta-
te. 
Conclusion der Studie: Die Autoren folgern aus den Resultaten, dass die Sicherheit 
des DTPa-IPV+Hib-Kombinationsimpfstoffes Infanrix bei Grundimmunisierungs- und 
Boosterimpfungen gut ist. Der Einsatz einer hexavalenten* Impfung für die dritte Dosis 
(mit 5 Monaten) erspart eine zusätzliche Injektion für den Hepatitis B-Impfstoff. 
Studie d 
Safety and immunogenicity of 2 mixed primary infant immunization schedules of 
pentavalent diphtheria, tetanus, acellular pertussis, inactivated poliomyelitis, and 
Haemophilus influenzae type b vaccines at 2, 4, and 6 months of age: a rando-
mized controlled trial 
Die doppelblinde* randomisierte Studie von Langley et al. (2012) untersucht, ob die 
Immunogenität und Sicherheit zweier Impfpläne mit unterschiedlichen Kombinationen 
von Infanrix und Pediacel (DTPa-IPV+Hib-Impfstoff) vergleichbar sind. Insgesamt wur-
den 253 Säuglinge im Alter von 6-8 Wochen randomisiert und erhielten entweder zwei 
Dosen Pediacel und danach eine Dosis Infanrix [PPI]  oder sie erhielten eine Dosis In-
fanrix gefolgt von zwei Dosen Pediacel [IPP]. Geimpft wurde mit 2, 4 und 6 Monaten bei 
teilweise gleichzeitiger Verabreichung eines Pneumokokken-Impfstoffes. Vor der ersten 
und ein Monat nach der dritten Impfung wurden die Teilnehmer untersucht und es wur-
de eine Blutentnahme durchgeführt. Das Blut wurde auf Anti-PRP (Hib), Anti-
Pertussistoxoid, Anti-Filamentöses Hämagglutinin, Anti-Pertactin und Anti-Fimbriae 2 
und 3 untersucht. Nach jeder Impfung wurden die Säuglinge während 30 Minuten vor 
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Ort beobachtet. Die Eltern der Kinder wurden über die Erfassung der Nebenwirkungen 
instruiert. 2, 3 und 8 Tage nach der Impfung nahm das Studienpersonal Kontakt mit der 
Familie auf, um die erhobenen Nebenwirkungen und eine möglicherweise gleichzeitig 
erfolgte Einnahme von Medikamenten zu überprüfen. Definierte lokale und systemische 
Nebenwirkungen wurden bis 7 Tage nach der Impfung erfasst, nicht definierte Impfreak-
tionen bis 31 Tage nach der Injektion. Schwere Impfreaktionen wurden während der 
ganzen Studiendauer erhoben. 
Resultate: Während der Studiendauer traten keine nicht definierten schweren Impfre-
aktionen auf. Untenstehende Tabelle fasst die Ergebnisse über die Nebenwirkungen 
zusammen. Es ist zu berücksichtigen, dass die 1. Impfung bei der IPP-Gruppe und die 
3. Impfung bei der PPI-Gruppe verabreicht wurde. Die Prozentzahlen stammen somit 
jeweils entweder von der einen oder von der anderen Studiengruppe. 
Tabelle 4 
Nebenwirkungen von Infanrix nach 1. oder nach 3. Impfung 
Aufgetretene definierte Ne-
benwirkungen 
% der Teilnehmer 
1. Impfung (IPP-Gruppe) 3. Impfung (PPI-Gruppe) 
Erythem* 26.8 (2.4) 53.6 (4.8) 
Schwellung 7.9 (0.8) 26.4 (0.0) 
Schmerzempfindlichkeit 32.3 (4.7) 35.2 (6.4) 
Alle lokalen Reaktionen 48.0 (7.1) 60.8 (11.2) 
Fieber 9.4 20.8 
Reizbarkeit 62.2 67.2 
Erbrechen 15.7 12.8 
Schläfrigkeit 47.2 35.2 
Appetitverlust 32.3 29.6 
Ungewöhnliches Weinen 48.0 51.2 
Alle systemischen Reaktionen 79.5 80.0 
 Anmerkung. In Klammern: Prozentzahlen für moderate bis schwere Nebenwirkungen. 
 
Werden die beiden Studiengruppen verglichen, sind in 6 von 45 Nebenwirkungskatego-
rien signifikante Unterschiede auszumachen. 
Die Resultate über die Immunogenität der Impfungen sind für die Bachelorarbeit nicht 
verwertbar, da die Studienteilnehmer nicht nur mit Infanrix, sondern immer auch mit 
Pediacel geimpft wurden.  
Conclusion der Studie: Langley et al. fassen zusammen, dass Infanrix und Pediacel 
nicht als austauschbar betrachtet werden sollten, da zwischen den zwei Impfplänen 
sowohl unterschiedliche Nebenwirkungen als auch reduzierte Immunität gegen gewisse 
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Pertussis- und Hib-Antigene ersichtlich wurden. Sie schliessen, dass die drei Impfungen 
der Grundimmunisierung mit demselben Impfstoff durchgeführt werden sollten. 
Studie e 
Immunogenicity, reactogenicity and safety of a diphtheria-tetanus-acellular per-
tussis-inactivated polio and Haemophilus influenzae type b combination vaccine 
in a placebo-controlled rotavirus vaccine study 
Die Studie von Phua et al. (2008) rekrutierte aus acht verschiedenen Studienzentren 
insgesamt 2464 Kinder im Alter von 3 Monaten und randomisierte diese in vier Grup-
pen. Die Säuglinge wurden mit 3, 4, 5 und 18 Monaten mit Infanrix geimpft. Je nach 
Randomisierung wurde mit 3 und 4 Monaten gleichzeitig einer von drei verschiedenen 
Rotavirus[HRV]-Impfstoffen oder ein Placeboimpfstoff verabreicht. Das Studienziel war 
es, die Immunogenität und Sicherheit von Infanrix bei gleichzeitiger Verabreichung ei-
nes HRV-Impfstoffes zu beschreiben. Die Resultate über den HRV-Impfstoff wurden in 
dieser Studie nicht publiziert. Bei einem Teil des Samples wurden zu definierten Zeit-
punkten Blutentnahmen gemacht, wobei nur die Blutentnahme mit 6 Monaten (1 Monat 
nach der letzten Infanrix-Grundimmunisierungsimpfung) auf Anti-Diphtherietoxoid, Anti-
Tetanustoxoid, Anti-Pertussistoxoid, Anti-Filamentöses Hämagglutinin, Anti-Pertactin, 
Anti-PRP (Hib) und Anti-Polioviren Typ 1-3 untersucht wurde. Impfreaktionen wurden 
bei allen Teilnehmern und nach jeder Impfung untersucht und in 3 Schweregrade unter-
teilt. Definierte Nebenwirkungen wurden während 15 Tagen nach den Impfungen regis-
triert, nicht definierte Impfreaktionen bis 42 Tage. Schwere Impfreaktionen wurden wäh-
rend der ganzen Studienzeit erfasst. 
Resultate: Leider fehlt in der Studie eine Übersicht über alle erhobenen Nebenwirkun-
gen und die Prozentzahlen der betroffenen Teilnehmer. Folgende Angaben wurden zur 
Sicherheit gemacht: Nach Verabreichung der ersten zwei Dosen von Infanrix (und HRV-
Impfstoff) war die Häufigkeit von definierten und nicht definierten Impfreaktionen inner-
halb der ersten 15 Tage bei beiden Gruppen ähnlich. Das Auftreten von systemischen 
Reaktionen wie Fieber, Reizbarkeit und Appetitverlust war nach allen vier Impfungen in 
beiden Gruppen etwa gleich. Impfreaktionen von Schweregrad 3 traten in der Placebo-
Gruppe nur zu 1.1% auf, wobei keine der Reaktionen mit der Impfung in Zusammen-
hang gebracht wurde. Drei Teilnehmer aus der HRV-Gruppe starben; ein Kind nach der 
ersten, das andere nach der zweiten Impfung. Zwei weitere Teilnehmer der HRV-
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Gruppe konnten die Studie wegen Krampfereignissen und Infektion des Harntraktes 
nicht zu Ende führen. Es wird nicht erwähnt, nach welcher Dosis diese Impfreaktionen 
auftraten. Laut Untersucher waren alle fünf Vorfälle nicht von der Impfung verursacht.   
Die Resultate der beiden Studiengruppen über die Immunogenität waren sehr ähnlich. 
Bei der 3. Impfung mit Infanrix fand laut Studienprotokoll keine gleichzeitige Verabrei-
chung des HRV-Impfstoffes statt: 
Tabelle 5 
Antikörperkonzentration/Titer und Serokonversion/-protektion ein Monat nach 3. Imp-
fung mit Infanrix 
Untersuchte Anti-
körper 
GMC % Teilnehmer mit  
Serokonversion/Seroprotektion 
HRV-Gruppe Placebo-Gruppe HRV-Gruppe Placebo-Gruppe 
Anti-Diphtherietoxoid ≥1.43 ≥1.43 97.3 97.8 
Anti-Tetanustoxoid ≥2.87 ≥2.87 100 99.3 
Anti-Pertussistoxoid ≥44 ≥44 99.5 99.3 
Anti-Pertactin Alle Studienteilnehmer ≥174.7 100 100 
Anti-Filamentöses 
Hämagglutinin 
Alle Studienteilnehmer ≥74.8 100 100 
Anti-PRP (Hib) 4.986 5.819 100 100 
Anti-Poliovirus Typ 1  
Keine Angaben 
100 100 
Anti-Poliovirus Typ 2 100 100 
Anti-Poliovirus Typ 3 100 100 
 
Conclusion der Studie: Die Autoren schliessen aus den Ergebnissen, dass die Immu-
nogenität von Infanrix durch gleichzeitige Verabreichung eines Rotavirus-Impfstoffes 
nicht herabgesetzt wird. Auch das Nebenwirkungsprofil von Infanrix wird durch den 
Rotavirus-Impfstoff nicht beeinflusst. 
Studie f 
Immunogenicity and reactogenicity of DTPa-IPV/Hib vaccine co-administered with 
Hepatitis B vaccine for primary and booster vaccination of Taiwanese infants 
Die Studie von Shao, Lu, Hsieh, Bock und Huang (2011) zieht einen Vergleich von Si-
cherheit und Immunantwort zwischen einem hexavalenten DTPa-HBV-IPV+Hib-
Impfstoff und Infanrix mit einer Hepatits B-Impfung (Engerix B). 70 Teilnehmer wurden 
in die Infanrix und Engerix B-Gruppe randomisiert. Die Studie bezieht sich nur auf die 
Resultate dieser Gruppe. Die Infanrix-Impfungen erfolgten mit 1.5, 3.5, 6 und 15-18 
Monaten, die Engerix B-Impfungen nach der Geburt, danach mit 1.5, 6 und 15-18 Mo-
naten. Vor der ersten, vor der zweiten, ein Monat nach der dritten und vor sowie ein 
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Monat nach der vierten Impfung wurde den Teilnehmern Blut entnommen und auf Anti-
Diphtherietoxoid, Anti-Tetanustoxoid, Anti-Pertussistoxoid, Anti-Filamentöses Hämag-
glutinin, Anti-Pertactin, Anti-PRP (Hib), Anti-Polioviren Typ 1-3 sowie Hepatitis B-
Antikörper untersucht. Definierte lokale und systemische Impfnebenwirkungen wurden 
während 4 Tagen nach der Impfung erhoben. Weitere Symptome wurden bis 30 Tage 
nach der Impfung aufgenommen. Schwere Impfreaktionen wurden von der ersten He-
patitis B-Impfung nach der Geburt bis 30 Tage nach der letzten Grundimmunisierungs-
impfung und nach der Boosterimpfung während 30 Tagen erhoben.  
Resultate: Da bei der ersten, dritten und vierten Impfung gleichzeitig eine Hepatitis B-
Impfung verabreicht wurde, können dort die systemischen Nebenwirkungen nicht aus-
gewertet werden. Die lokalen Reaktionen jener Impfungen können ebenfalls nicht für 
die Auswertung gebraucht werden, da nicht beschrieben wird, ob es sich ausschliess-
lich um Nebenwirkungen von Infanrix handelt.  
Tabelle 6 
Nebenwirkungen von Infanrix nach 2. Impfung mit 3.5 Monaten 
Aufgetretene definierte 
Nebenwirkungen 
% der Teilnehmer  
nach 2. Impfung 
Schmerzen 28.6 (1.6) 
Rötung 31.7 (3.2) 
Schwellung 27.0 (1.6) 
Schläfrigkeit 38.1 (0.0) 
Reizbarkeit 52.4 (4.8) 
Appetitlosigkeit 42.9 (3.2) 
Fieber (Grad 3: >39°C) 34.9 (1.6) 
Anmerkung. In Klammern: Prozentzahlen für Nebenwirkungen Grad 3. 
 
Nicht definierte Impfreaktionen, die laut Untersucher im Zusammenhang mit der Imp-
fung standen, kamen während den ersten drei Impfungen bei 7,1% der Teilnehmer vor. 
In diesem Zeitrahmen traten auch sieben schwere Impfreaktionen auf, die laut Autoren 
nicht durch die Impfungen verursacht wurden. 
Im Verlauf der Studie wurde den Teilnehmern fünfmal Blut entnommen. Für die Auswer-
tung der Immunogenität sind für diese Bachelorarbeit v.a. die Blutentnahmen nach der 
Grundimmunisierung (Blutentnahme im Alter von 7 Monaten) sowie nach der Booster-
impfung (Blutentnahme im Alter von 16-19 Monaten) bedeutend: 
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Tabelle 7 
Antikörperkonzentration/Titer und Serokonversion/-protektion ein Monat nach 3. Imp-
fung und ein Monat nach Boosterimpfung mit Infanrix 
Untersuchte Anti-
körper 
1 Monat nach 3. Impfung 1 Monat nach Boosterimpfung 
GMC % Teilnehmer mit 
Serokonversion/ 
Seroprotektion 
GMC/GMT % Teilnehmer mit 
Serokonversion/ 
Seroprotektion 
Anti-Diphtherietoxoid 2.919 100 7.717 100 
Anti-Tetanustoxoid 4.623 100 15.495 100 
Anti-Pertussistoxoid 73.9 100 89.2 100 
Anti-Filamentöses 
Hämagglutinin 
364.7 100 594.4 100 
Anti-Pertactin 221.1 100 712.3 100 
Anti-PRP (Hib) 5.136 100 37.368 100  
Anti-Poliovirus Typ 1  
Keine Angaben 
1691.5 (Titer) 100 
Anti-Poliovirus Typ 2 2413.3 (Titer) 100 
Anti-Poliovirus Typ 3 3326.9 (Titer) 100 
 
Conclusion der Studie: Die Autoren schliessen aus den Resultaten, dass Infanrix bei 
gleichzeitiger Verabreichung von Engerix B immunogen wirkt und bezüglich Nebenwir-
kungen gut toleriert wird. 
5.2 Resultate über die Immunogenität 
Die Studien a, b, e und f werten die Immunogenität von Infanrix und Pentavac mittels 
serologischer Untersuchungen aus. Es muss berücksichtigt werden, dass die Analyse 
je nach Studienprotokoll nach der Grundimmunisierung oder nach der Boosterimpfung 
erfolgte. Je nach Studie fand gleichzeitig die Applikation weiterer Impfstoffe statt (Hepa-
titis B-Impfung, Rotavirus-Impfung, Pneumokokken-Impfung). Zudem weisen die Stu-
dien für Anti-Pertussistoxoid, Anti-Filamentöses Hämagglutinin, Anti-Pertactin, Anti-PRP 
(Hib) und Anti-Poliovirus Typ 1-3 unterschiedliche Richtwerte auf. 
Drei der vier Studien (a, b, f) gehören zur Gruppe B, d.h. sie wurden von der Pharmain-
dustrie (mit-)finanziert. Die Resultate dieser Studien weisen keinen einheitlichen Unter-
schied zur Studie e aus der Gruppe A auf. Die Studie mit den höchsten (f) als auch die 
Studien mit den niedrigsten (a und b) Prozentzahlen für die Serokonversi-
on/Seroprotektion der Teilnehmer stammen beide aus der Gruppe B. 
Für Anti-Diphtherietoxoid und Anti-Tetanustoxoid weisen drei von vier Studien densel-
ben Grenzwert (≥0.1 IU/ml) auf. Je nach Studie werden 97.3-100% der Teilnehmer als 
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geschützt bezeichnet. In der Studie mit dem Grenzwert ≥0.01 IU/ml sind 99.7% der 
Teilnehmer geschützt. 
Gegen den Erreger Hib sind >98.4-100% geschützt, wobei der tiefste Wert von >98.4% 
aus der Studie b stammt, die als einzige den höheren Richtwert von 1.0 µg/ml (statt 
0.15 µg/ml) anwendet.  
Gegen die Polioviren Typ 1-3 sind in drei von vier Studien 100% der Teilnehmer ge-
schützt. Die Grenzwerte für die Dilution werden mit ≥5-8 angegeben.  
Für die Pertussis-Antikörper werden sehr unterschiedliche Richtwerte angewendet. Ei-
ne Serokonversion wird je nach Studie mit einem Wechsel von Seronegativität zu Sero-
positivität, Verzweifachung resp. Vervierfachung der Antikörperkonzentration oder mit 
einem Antikörperwert von ≥5EL.U/ml angegeben. Der tiefste Wert für Anti-
Pertussistoxoid und Anti-Filamentöses Hämagglutinin findet sich in Studie a (93.7% und 
88.6%), die eine Serokonversion als eine Vervierfachung der Antikörperkonzentration 
definiert. Für Anti-Pertactin, welches in der Studie a nicht gemessen wird, liegt der tiefs-
te Wert in der Studie b (>97.4%) vor, die für eine Serokonversion einen Wechsel von 
Seronegativität zu Seropositivität oder eine Verzweifachung der Antikörperkonzentrati-
on voraussetzt. 
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Tabelle 8 
Übersicht Antikörperkonzentration/Titer und Serokonversion/-protektion von Infanrix und Pentavac 
Untersuchte 
Antikörper 
Studie a Studie b Studie e Studie f 
BE nach Grund-
immunisierung 
BE nach Booster-
impfung 
BE nach Grundimmunisierung BE nach Grund-
immunisierung 
BE nach  
Boosterimpfung 
GMC/ 
GMT 
% TN m. 
SK/SP 
GMC/ 
GMT 
% TN m. 
SK/SP 
HRV-Gruppe Placebo-Gruppe GMC % TN m. 
SK/SP 
GMC/ 
GMT 
% TN m. 
SK/SP GMC % TN m. 
SK/SP 
GMC % TN m. 
SK/SP 
Anti-Diphtherietoxoid 0.48 99.7 5.75 >98.4 ≥1.43 97.3 ≥1.43 97.8 2.919 100 7.717 100 
Anti-Tetanustoxoid 1.65 100 4.66 >98.4 ≥2.87 100 ≥2.87 99.3 4.623 100 15.495 100 
Anti-Pertussistoxoid 87.4 93.7 88.5 >97.4 ≥44 99.5 ≥44 99.3 73.9 100 89.2 100 
Anti-Filamentöses 
Hämagglutinin 
118 88.6 207.3 >97.4 ≥74.8 100 ≥74.8 100 364.7 100 594.4 100 
Anti-Pertactin Keine 
Angaben 
Keine 
Angaben 
251.9 >97.4 ≥174.7 100 ≥174.7 100 221.1 100 712.3 100 
Anti-PRP (Hib) 3.69 99.7 19.1 >98.4 4.986 100 5.819 100 5.136 100 37.368 100 
Anti-Poliovirus Typ 1  343 100 1293.7 >98.4  
Keine 
Angaben 
100  
Keine 
Angaben 
100  
Keine 
Angaben 
 
Keine 
Angaben 
1691.5 100 
Anti-Poliovirus Typ 2 315 100 1134.2 >98.4 100 100 2413.3 100 
Anti-Poliovirus Typ 3 707 100 2118.0 >98.4 100 100 3326.9 100 
Anmerkung. BE= Blutentnahme, TN m. SK/SP= Teilnehmer mit Serokonversion/Seroprotektion 
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5.3 Resultate über die Sicherheit 
Alle sechs Studien erheben die Nebenwirkungen der verabreichten Impfungen. Die Un-
terteilung der Nebenwirkungen erfolgt bei allen Studien in definierte lokale, definierte 
systemische, nicht definierte und schwere Impfreaktionen. Die Abgrenzung zwischen 
nicht definierten und schweren Impfreaktionen ist allerdings nicht immer eindeutig. Die 
Resultate der Nebenwirkungen zwischen den verschiedenen Studien können nur mit 
Vorsicht verglichen werden, da unterschiedliche Definitionen und Erfassungsmethoden 
angewendet wurden.  
Studie e gibt kaum Prozentzahlen für die Nebenwirkungen an, obwohl die Daten erho-
ben wurden. Bei Studie a und c können teilweise nur die lokalen Nebenwirkungen aus-
gewertet werden wegen gleichzeitiger Verabreichung anderer Impfungen. Bei der Stu-
die b erscheinen die Prozentzahlen als Balken in einer Grafik und können daher nicht in 
exakten Zahlenwerten wiedergegeben werden. 
Die Studien b, d und f (Gruppe B) weisen vergleichbare Resultate für die lokalen und 
systemischen Nebenwirkungen auf. Studie a (Gruppe B) gibt tendentiell niedrigere Zah-
len für die lokalen Nebenwirkungen an. Es ist zu berücksichtigen, dass Studie a die  
einzige Forschungsarbeit ist, die Pentavac untersucht. Studie c (Gruppe A) weist bei 
allen lokalen und systemischen Reaktionen ausser bei Fieber tiefere Werte auf als die 
Studien b, d und f, wenn die Nebenwirkungen getrennt nach Grundimmunisierungs- und 
Boosterimpfungen verglichen werden. Bei Studie e (Gruppe A) kann im Vergleich mit 
den anderen Studien keine Tendenz festgestellt werden.  
Studie f weist mit Abstand die höchste Prozentzahl für nicht definierte Impfnebenwir-
kungen auf. Die nicht definierten Impfreaktionen sind allerdings schwer zu vergleichen, 
da je nach Studie keine auftraten oder die vorliegenden Nebenwirkungen wegen ge-
mischten Impfplänen (Studie d) und gleichzeitig verabreichten Impfstoffen (Studie a) 
nicht ausgewertet werden können.  
Schwere Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der Impfung stehen, wurden in 
drei Studien (b, c, e) beobachtet. Zwei dieser Studien sind aus der Gruppe A, eine ist 
aus der Gruppe B.
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Tabelle 9 
Übersicht Nebenwirkungen von Infanrix und Pentavac 
 Beobachtete Neben-
wirkungen 
Studie a Studie b Studie c Studie d Studie e Studie f 
Gruppe B Gruppe B Gruppe A Gruppe B Gruppe A Gruppe B 
GI BI GI BI GI (nach 1. 
Impfung) 
GI (nach 3. 
Impfung) 
GI (nach 1. 
Impfung) 
GI (nach 2. 
Impfung) 
GI (nach 2. 
Impfung) 
L
o
k
a
le
  
 
Alle 15.8 - - - 48.0 60.8 - - - 
Rötung/Erythem 6.8 >40 12.0 24.3 26.8 53.6 - - 31.7 
Schwellung 13.8 >25 7.8 19.9 7.9 26.4 - - 27.0 
Schmerz - 39.4 12.2 20.9 32.3 35.2 - - 28.6 
S
y
s
te
m
is
c
h
e
  
Alle n - - - 79.5 80.0 - - - 
Schläfrigkeit n >30 n 14.5 47.2 35.2 - - 38.1 
Reizbarkeit/Unruhe n >60 n 21.5 62.2 67.2 - - 52.4 
Appetitlosigkeit n >35 n 17.6 32.3 29.6 - - 42.9 
Fieber n >10 n 29.7 9.4 20.8 28 29 34.9 
Erbrechen n - - - 15.7 12.8 6 4 - 
Weinen n - - - 48.0 51.2 - - - 
Durchfall n - - - - - 2 1 - 
N
ic
h
t 
d
e
fi
-
n
ie
rt
e
 
 n - 13.2 davon 
0.2 im 
Zusam-
menhang 
mit der 
Impfung  
6.5 davon 
0.2 im 
Zusam-
menhang 
mit der 
Impfung  
n n - - 7.1 im 
Zusam-
menhang 
mit der 
Impfung 
S
c
h
w
e
re
  
 0 im Zu-
sammen-
hang mit 
der Imp-
fung 
1x Ka-
wasaki-
Krankheit 
1x RSV-
Bronchio-
litis 
Studiengruppe A: 538 
Vorfälle, davon 4 im Zu-
sammenhang mit der 
Impfung: 
2x Abszess an Injekti-
onsstelle 
1x Hämatom an Injekti-
onsstelle 
1x Rash 
0 0 1.1 – unklar wie viele 
davon im Zusammen-
hang mit der Impfung: 
1x bakterielle Infektion 
3x virale Infektion 
1x Bronchitis 1x Husten 
1x Rhinitis  
2x Pneumonie 
1x Harnwegsinfekt 
7 Vorfälle 
davon 0 im 
Zusam-
menhang 
mit der 
Impfung 
Anmerkung. GI= Während den Grundimmunisierungsimpfungen, BI= Nach der Boosterimpfung, - = In der Studie nicht ausgewertet oder keine Angaben vorhan-
den, n= Nicht auswertbar im Rahmen der Bachelorarbeit. Die Werte sind (ausser anders vermerkt) in Prozent angegeben.
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5.4 Offizielle Informationen des BAG und der EKIF über die Immunogenität 
und Sicherheit von pentavalenten Impfstoffen 
Im „Factsheet Diphtherie, Starrkrampf, Keuchhusten, Kinderlähmung, Hib, Hepatitis B“ 
gibt die EKIF (2006) an, dass die in der Schweiz gebräuchlichen penta- und hexavalen-
ten Impfungen zuverlässig schützen. 85% der Geimpften sind vor Keuchhusten, 90% 
vor Diphtherie und mindestens 95% vor Erkrankungen der anderen Bestandteile der 
Impfung geschützt. In der Broschüre „Impfen? Ja! Wieso?“ (BAG, 2007) wird nicht er-
wähnt, zu welchem Prozentsatz ein Schutz gegen die geimpften Erkrankungen besteht. 
Die Broschüre „Impfen? Ja! Wieso?“ (BAG, 2007) nennt für die Impfungen gegen Diph-
therie, Tetanus, Pertussis, Poliomyelitis und Hib folgende Nebenwirkungen: Unruhe, 
Fieber innerhalb von 24 Stunden nach der Impfung und Fieberkrämpfe. Das Risiko für 
ernsthafte Nebenwirkungen wird als sehr gering bezeichnet. Im „Factsheet Diphtherie, 
Starrkrampf, Keuchhusten, Kinderlähmung, Hib, Hepatitis B“ (EKIF, 2006) werden fol-
gende Nebenwirkungen genannt: Lokale Reaktionen (5-15%) wie Rötung, Schwellung 
oder Schmerzen an der Einstichstelle und systemische Nebenwirkungen wie z.B. Fie-
ber, Fieberkrämpfe, stundenlanges Schreien (0.1%), Überempfindlichkeitsreaktionen 
wie Rötung oder Juckreiz, selten ausgeprägtere allergische Reaktionen bis zu Kreis-
laufschwäche (<0.0001%), Schwellung des geimpften Armes (v.a. bei älteren Kindern) 
und andere Probleme (0.0001%-0.001%). 
 Julia Hepfer 35 
6. Diskussion 
6.1 Immunogenität und Sicherheit in den Studien 
Die Resultate der sechs Studien lassen den Schluss zu, dass unter Anwendung der 
gegebenen Richtwerte mit Infanrix oder Pentavac eine hohe Immunität gegen Diphthe-
rie, Tetanus, Pertussis, Poliomyelitis und Erkrankungen durch Haemophilus influenzae 
Typ b erzielt wird. Bei einigen Studien wurde zeitgleich mit der DTPa-IPV+Hib-Impfung 
ein weiterer Impfstoff verabreicht (Hepatitis B-Impfung, Rotavirus-Impfung, Pneumo-
kokken-Impfung). In den Studien konnte keine Aussage dazu gefunden werden, inwie-
fern die Wirkung von Infanrix oder Pentavac dadurch positiv oder negativ beeinflusst 
werden könnte. Durch die unterschiedlichen Richtwerte für die Serokonversi-
on/Seroprotektion zwischen den Studien sind die Resultate für die erzielte Immunogeni-
tät nur bedingt vergleichbar. 
Eine Aussage über den tatsächlichen Schutz vor den Erkrankungen kann aufgrund der 
Resultate nicht gemacht werden, da zirkulierende Antikörper nicht immer mit dem 
Schutz vor Erkrankungen korrelieren. In seltenen Fällen liegt z.B. das Problem des se-
kundären Impfversagens vor: Die geimpfte Person weist eine messbare Immunantwort 
auf, ist aber trotzdem nicht gegen die Erkrankung geschützt (BAG & SKIF, 2003). Die 
Immunogenität der Impfstoffe kann also als hoch bezeichnet werden, jedoch ist der 
Schluss, dass dadurch immer ein tatsächlich vorhandener Schutz gegen die geimpften 
Krankheiten besteht, nicht korrekt. 
In allen Studien wird das Nebenwirkungsprofil von Infanrix resp. Pentavac als gut und 
akzeptabel bezeichnet. Die am häufigsten untersuchten Nebenwirkungen waren Rö-
tung, Schwellung, Schmerzen an der Einstichstelle, Schläfrigkeit, Reizbarkeit oder Un-
ruhe, Appetitlosigkeit und Fieber. Alle Studien erfassten auch nicht definierte und 
schwere Impfreaktionen. Bonhoeffer et al. (2002) weisen darauf hin, dass die Sicherheit 
von Impfungen, im Gegensatz zur Effizienz oder Effektivität, nur indirekt durch das 
Ausbleiben von Nebenwirkungen gemessen werden kann. Seltene Nebenwirkungen, 
die z.B. nur einmal pro 10'000 verabreichten Impfungen vorkommen, können in einer 
Studie mit einem Sample von <5000-10'000 Subjekten kaum ausreichend untersucht 
werden. Um ein statistisch aussagekräftiges Sicherheitsprofil einer Impfung zu erstel-
len, sind Studien mit grossen Samples wichtig (Bonhoeffer et al., 2002). Die untersuch-
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ten Studien reichen also lediglich aus, um die bereits bekannten Nebenwirkungen zu 
beobachten. Für die Erstellung eines vollständigen Sicherheitsprofils von Infanrix und 
Pentavac wären Studien mit bedeutend grösseren Teilnehmerzahlen nötig.  
Impfungen nehmen in der Gruppe aller Pharmazeutika eine spezielle Stellung ein, da 
sie grundsätzlich gesunden Menschen verabreicht werden (Kilpi & Postila, 2002). Da 
die Krankheiten, gegen die geimpft wird, immer seltener werden und sich immer mehr 
Leute impfen lassen, werden Bedenken über die Sicherheit von Impfungen immer po-
pulärer und daher exakte wissenschaftliche Daten über die Sicherheit von Impfungen 
immer wichtiger (Bonhoeffer et al., 2002). Bonhoeffer, Zumbrunn & Heininger (2005) 
weisen darauf hin, dass studienübergreifende Impfuntersuchungen durch uneinheitli-
ches Sicherheitsassessment (z.B. verschiedene Definitionen für Impfreaktionen) sehr 
erschwert werden. Dies ist auch bei dieser Bachelorarbeit der Fall. 
Durch die Resultate wird ersichtlich, dass lokale und systemische Impfreaktionen bei 
vielen Säuglingen vorkommen, schwere Nebenwirkungen jedoch nur selten auftreten. 
Allgemeingültige Aussagen über die Häufigkeit einzelner Nebenwirkungen können nicht 
gemacht werden, da die Prozentzahlen aufgetretener systemischer und lokaler Neben-
wirkungen innerhalb und zwischen den Studien stark variieren. Die Autorin vermutet, 
dass dies auf die unterschiedlichen Follow-ups der Studien, die unterschiedlichen Defi-
nitionen für Impfreaktionen und die verschiedenen verabreichten Impfungen (Infanrix 
und Pentavac) zurückzuführen ist.  
6.2 Vergleich zwischen den Studien und den offiziellen Informationen des 
BAG und der EKIF 
Vergleicht man die Prozentzahlen der EKIF (2006) für einen Impfschutz mit den Pro-
zentzahlen der Studienteilnehmer mit Serokonversion/Seroprotektion, so unterschreitet 
kein in den Studien erhobener Wert die von der EKIF beschriebenen Grenzen. Für 
Diphtherie gibt die EKIF einen Impfschutz von min. 90% an. Die untersuchten Studien 
würden sogar einen Prozentsatz von über 95% bestätigen. Im Vergleich zu den Studien 
spricht das Factsheet der EKIF (2006) bei diesen Prozentzahlen nicht von Immunogeni-
tät sondern vom Schutz vor den Erkrankungen. Es ist nicht klar, ob das EKIF hier eine 
Differenzierung vornimmt, oder ob sie Immunogenität mit dem Schutz vor den Erkran-
kungen gleichsetzt.  
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Bezüglich lokaler Impfreaktionen nennt die EKIF dieselben Nebenwirkungen wie die 
Studien (Rötung, Schwellung, Schmerzen). Allerdings sind die Prozentzahlen der Stu-
dien z.T. deutlich höher (% aller lokalen Nebenwirkungen in Studie d: 48.0-60.8%) als 
die der EKIF (5-15%). Bei den systemischen Nebenwirkungen nennt das Factsheet un-
ter anderem Fieberkrämpfe und Überempfindlichkeitsreaktionen wie Rötung oder Juck-
reiz, die in den Studien nicht als definierte Impfnebenwirkungen aufgeführt werden. Da-
für werden Schläfrigkeit, Reizbarkeit und Appetitlosigkeit, die in fünf Studien berücksich-
tigt werden, im Factsheet nicht erwähnt. Die Broschüre „Impfen? Ja! Wieso?“ (BAG, 
2007) erwähnt nur Fieber, Fieberkrämpfe und Unruhe als Impfreaktionen. Über andere 
systemische Nebenwirkungen und über lokale Nebenwirkungen werden keine Angaben 
gemacht. Im Vergleich zum Factsheet nennt die Broschüre des BAG auch keinerlei 
Prozentzahlen zum erzielten Impfschutz durch die Impfungen.  
Zusammenfassend lässt sich sagen, dass das Factsheet deutlich detailliertere Aussa-
gen macht als die Broschüre des BAG. Beide Informationsunterlagen erwähnen nicht 
alle definierten Nebenwirkungen, die in den sechs untersuchten Studien aufgeführt 
werden. 
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7. Schlussfolgerungen 
7.1 Beantwortung der Fragestellung 
Wird die Immunogenität von Infanrix und Pentavac in Prozentzahlen auf Fünferschritte 
abgerundet angegeben, stimmen die Angaben der EKIF im „Factsheet Diphtherie, 
Starrkrampf, Keuchhusten, Kinderlähmung, Hib, Hepatitis B“ (2006) mit den Angaben 
aus den Studien für alle Impfbestandteile ausser Anti-Diphtherietoxoid überein. Der 
Schutz gegen Diphtherie wird vom BAG mit >90% angegeben, die Studien würden mit 
einem tiefsten Wert von 97.3% die Grenze von >95% erlauben. 
Das Nebenwirkungsprofil von pentavalenten Impfstoffen im Factsheet beinhaltet nicht 
alle Nebenwirkungen, die von den meisten Studien erwähnt werden. Bei den systemi-
schen Reaktionen werden Schläfrigkeit, Reizbarkeit oder Unruhe und Appetitlosigkeit 
im Factsheet nicht erwähnt. 
Die Broschüre „Impfen? Ja! Wieso?“ (BAG, 2007) enthält deutlich weniger Informatio-
nen über die Sicherheit der beschriebenen Impfungen als das Factsheet. Über die Im-
munogenität macht es keinerlei Angaben. Es ist eine grosse Diskrepanz im Informa-
tionsumfang zwischen der Broschüre und den untersuchten Studien auszumachen. 
7.2 Theorie-Praxis-Transfer 
Wie zu Beginn der Bachelorarbeit erläutert, kann der Einsatz von Broschüren oder In-
formationsblättern die Aufklärungsarbeit wesentlich erleichtern und ergänzen (Hirte, 
2008; Jilg, 2009). Nun stellt sich die Frage, welches Informationsmaterial dazu geeignet 
ist. Diese Bachelorarbeit stellt fest, dass für Eltern gedachte, offizielle Informationen 
teilweise grosse Lücken aufweisen. Aus diesem Grund ist z.B. die alleinige Abgabe der 
Broschüre „Impfen? Ja! Wieso?“ (BAG, 2007) für eine korrekte und vollständige Impfin-
formation nicht geeignet. Das Informationsdefizit muss entweder mit weiteren Broschü-
ren zum Thema oder in einem Gespräch gedeckt werden. 
Interessieren sich Eltern für genauere Informationen zum Thema Impfen, können ihnen 
für Fachpersonal gedachte Dokumente empfohlen werden, wie z.B.  „Allgemeine Emp-
fehlungen zu Impfungen“ (BAG & SKIF, 2003). Dort werden umfänglichere Informatio-
nen zur Wirksamkeit und zu möglichen Nebenwirkungen von Impfungen gegeben. Sind 
die Eltern an einer kritischen Auseinandersetzung mit dem Thema interessiert, beste-
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hen verschiedene Impfratgeber, die Pro- und Kontraargumente diskutieren, wie z.B. 
„Impfen- Grundlagen für einen persönlichen Impfentscheid“ (Stiftung für Konsumenten-
schutz, 2006) oder „Impfen“ (Deutscher Hebammenverband, 2012).  
Den fehlenden Informationen im Factsheet der EKIF (2006) und in der Broschüre des 
BAG (2007) könnte auch mit einer Überarbeitung der Dokumente begegnet werden.  
Die freie Entscheidung über Impfungen bringt Möglichkeiten, Herausforderungen und 
Verantwortung für die Eltern mit sich. Eine Grundlage an evidenzbasierter Information, 
die die Eltern auch verstehen können, ist wichtig (Austvoll-Dahlgren & Helseth, 2010). 
Um den Eltern diese Informationen zugänglich machen zu können, sollten Hebammen 
und Hebammenstudierende nicht nur geeignetes Informationsmaterial kennen, sondern 
sich auch mit den Themen Impfen und Impfberatung auseinandersetzen. Es wäre wün-
schenswert, das Thema Impfungen in der Ausbildung für Hebammen vor dem ersten 
Praktikum gründlich zu behandeln und von verschiedenen Seiten zu beleuchten.  
Die korrekte, vollständige und individuelle Beratung jedes Elternpaares soll in der Impf-
beratung als oberstes Ziel verfolgt und von der Hebamme gewährleistet werden. 
7.3 Weiterer Forschungsbedarf 
Diese Bachelorarbeit befasst sich lediglich mit zwei pentavalenten Impfstoffen gegen 
Diphtherie, Tetanus, Pertussis, Poliomyelitis und Haemophilus influenzae Typ b. Ande-
re Kombinationsimpfstoffe oder andere Impfungen, die ebenfalls als Basisimpfungen 
empfohlen werden, wurden nicht berücksichtigt. Eine Literaturrecherche über andere in 
der Schweiz verabreichte Impfungen könnte ersichtlich machen, ob die Informationen 
des BAG und der EKIF weitere Lücken aufweisen und ob die Überarbeitung von offiziel-
lem Informationsmaterial, das an Eltern abgegeben wird, nötig ist. 
Ein weiteres Feld, das in dieser Bachelorarbeit nicht genügend untersucht werden 
konnte, ist das Angebot an Informationsmaterial für Eltern zur Impfthematik. Eine Un-
tersuchung, welche Broschüren, Bücher oder Informationsblätter evidenzbasiert sind 
und sich für die Aufklärung von Eltern eignen, könnte einen wichtigen Beitrag zur Impf-
beratung leisten. 
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11. Anhang 
11.1 Glossar 
(Hoffmann-La Roche AG & Urban&Fischer, 2003; BAG & SKIF, 2003) 
A Agglutination 
  Verklebung antigentragender Teilchen 
 Anaphylaxie 
  Akute Maximalvariante einer allergischen Reaktion, die den ganzen Orgnismus 
umfasst. 
 Antikörper 
  Immunglobuline, die vom Körper als Reaktion auf ein Antigen gebildet werden 
und ein spezifisches Antigen binden können. Dienen als Nachweis für den Kon-
takt mit einem Antigen und als Indikator für die Reaktionslage des Organismus 
gegen das Antigen. 
 Arthritiden 
  Gelenksentzündungen 
B Blockrandomisierung 
  Spezielle Art der Randomisierung um zahlenmässig möglichst gleichmässig 
grosse Studiengruppen zu erreichen.  
 Bronchiektase 
  Angeborene oder erworbene dauerhafte Erweiterung von Bronchialästen. Er-
scheinungsbild: Husten, Auswurf, Fieberschübe, wiederkehrende Bronchitis, 
Lungenabszesse, fortschreitende Lungen- und Herzinsuffizienz. 
D Doppelblind 
  Sowohl der Studienteilnehmer als auch die Person, die die Studienintervention 
durchführt, wissen nicht, ob das verabreichte Präparat echt ist, oder ob es sich 
um ein Placebopräparat handelt. Dadurch kann die Beeinflussung der Resultate 
durch rein psychische Komponenten reduziert/verhindert werden. 
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 DTPa-IPV+Hib 
  Abkürzung für: Diphtherie, Tetanus, Pertussis azellulär, inaktiviertes Poliovirus, 
Haemophilus influenzae Typ b 
E Enzephalitis 
  Gehirnentzündung 
 Enzephalopathie 
  Krankhafte, nichtentzündliche Hirnveränderung mit variabler Symptomatik. 
 Erythem 
  Flächenhafte Hautrötung durch Erweiterung oder vermehrte Füllung der Blutge-
fässe. 
 Exanthem 
  Hautausschlag, der grosse Teile des Körpers befallen kann. Häufig bei infektiö-
sen Allgemeinerkrankungen oder als allergisches/toxisches Exanthem als Re-
aktion auf Medikamente. 
H HBV 
  Abkürzung für: Hepatitis B-Virus 
 Hexavalent 
  Sechsfach 
 hypoton-hyporesponsive Episode 
  Als mögliche Nebenwirkung einer Impfung ist der Betroffene apathisch und 
schlaff. Rasche Spontanerholung nach Minuten, selten nach Stunden. 
I Idiopathische thrombopenische Purpura 
  Durch Autoantikörper ausgelöste Verminderung der Blutplättchenzahl mit spon-
tanen kleinfleckigen Kapillarblutungen in die Haut. 
 Immunglobuline 
  Durch Kontakt mit einem Antigen umgewandelte Proteine, die als Antikörper 
spezifisch an das Antigen binden. 
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 Immunogenität 
  Fähigkeit eines Antigens, Immunität herbeizuführen. 
 Intention-to-treat-Analyse 
  Alle Studienteilnehmer werden innerhalb der Gruppe, in die sie randomisiert 
wurden, in die Analyse einbezogen; unabhängig davon, ob sie die Studie zu 
Ende führten oder nicht. 
 Interraterreliabilität 
  Bezeichnung für die Übereinstimmung und Qualität der Messungen bei unter-
schiedlichen Beobachtern. 
 Interstitiell 
  Den Zwischenraum zwischen Körperorganen oder -gewebe betreffend. 
K Kawasaki-Krankheit 
  Haut und Schleimhaut betreffendes Lymphknoten-Syndrom, das mit Exanthem, 
Fieber, Erkrankung der Lymphknoten und Arthritiden einhergeht. Bei Erkran-
kung im Säuglingsalter treten Gefässentzündungen der grossen und mittleren 
(Herz-)Arterien auf mit Gefahr von Herzversagen, Herzrhythmusstörungen, 
thromboembolischen Ereignissen, Infarkt etc. 
L Lungenemphysem 
  Lungenblähung. Vermehrter Luftgehalt der Lunge mit Veränderung oder Zerstö-
rung des Lungengewebes. 
M Meningitis 
  Entzündung der Hirn- und/oder Rückenmarkshäute 
 Monovalent 
  Einfach 
 Mutante 
  Zelle/Virus/Individuum, das durch Änderung von Erbfaktoren vom Standardtyp 
abweicht. 
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N Nominalskaliert 
  Die unterschiedlichen Merkmale der Studienteilnehmer weisen keine natürliche 
Rangordnung auf und es kann zwischen den Kategorien keine „Grösser-
Kleiner-Relation“ hergestellt werden (z.B. Geschlecht). 
P Pathogenität 
  Eigenschaft von Substanzen/Mikroorganismen, Krankheiten hervorzurufen. 
 Pentavalent 
  Fünffach 
 Per-protocol-Analyse 
  Nur diejenigen Studienteilnehmer werden in die Datenanalyse integriert, bei 
denen die Intervention tatsächlich durchgeführt wurde. 
R Rash 
  Flüchtiger Hautausschlag, der dem eigentlichen Exanthem vorangeht. 
 RCT 
  Abkürzung für: Randomized controlled Trial. Studie mit zufälliger Einteilung der 
Studienteilnehmer in die unterschiedlichen Studiengruppen (randomized) und 
einer Kontrollgruppe ohne/mit anderer Intervention (controlled). 
 RSV  
  Abkürzung für: Respiratory Syncytial Virus. Wahrscheinlich Haupterreger von 
Erkältungskrankheiten im Kleinkindalter. 
S SSW 
  Abkürzung für Schwangerschaftswoche/n 
T Toxin 
  Giftstoff von Mikroorganismen, Pflanzen oder Tieren 
 Typ-I-Fehler 
  Verwerfung einer aufgestellten Hypothese H0, obwohl diese wahr ist. 
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11.2 Literaturrecherche 
Tabelle 10  
Übersicht über die Ergebnisse der Literaturrecherche 
Datenbank Stichwort Anzahl  
Ergebnisse 
Gefundene 
Studien 
CINAHL Pentavac 0 - 
Infanrix 6 k 
Infanrix DTP-IPV+Hib 4 - 
The Cochrane Library Pentavac 4 h 
Infanrix 26 b, e, n 
Infanrix DTP-IPV+Hib 0 - 
Medline via ProQuest Pentavac 19 a, h, i, j, l, m 
Infanrix 70 b, c, d, g, k, l 
Infanrix DTP-IPV+Hib 6 g 
MiDirs Maternity and 
Infant Care 
Pentavac 0 - 
Infanrix 6 f 
Infanrix DTP-IPV+Hib 0 - 
PubMed Pentavac 17 h, i, l, m 
Infanrix 715 Siehe unten 
Infanrix (Stichwort im Abstract oder Titel, 
Sprache: Deutsch/Englisch/Französisch) 
63 b, c, d, g, l 
Infanrix DTP-IPV+Hib 9 g 
Health Source: Nur-
sing/ Academic Edition 
Pentavac 1 - 
Infanrix 14 k, l 
Infanrix DTP-IPV+Hib 6 l 
Anmerkung. Unter „Gefundene Studien“ werden nur die für die Bachelorarbeit relevanten Studien aufge-
führt. 
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Tabelle 11 
Übersicht über die in der Literaturrecherche gefundenen Studien und ihre Weiterverwendung im Rahmen der Bachelorarbeit  
Titel Autoren, 
Jahr 
Design, 
Evidenz-
stufe 
Kriterium 1: 
Säuglinge/ 
Kleinkinder 
Kriterium 2: 
Sicherheit/ 
Immunogenität 
Kriterium 3: 
Infanrix/ 
Pentavac 
Weiter-
verwen-
dung 
a. Immunogenicity and safety of a new liquid 
hexavalent combined vaccine compared with 
separate administration of reference licensed 
vaccines in infants 
Mallet et al. 
2000 
RCT 
Ib 
erfüllt 
(Alter: 2-6 Mo-
nate) 
erfüllt 
(Immunogenität 
und Sicherheit) 
erfüllt 
(Pentavac) 
ja 
(Studien-
gruppe B) 
b. Interchangeability of two diphtheria and 
tetanus toxoids, acellular pertussis, inacti-
vated poliovirus, Haemophilus influenzae 
type b conjugate vaccines as a fourth dose in 
15-20-month-old toddlers 
Halperin et al. 2006 RCT 
Ib 
erfüllt 
(Alter: 15-20 
Monate) 
erfüllt 
(Immunogenität 
und Sicherheit) 
erfüllt 
(Infanrix) 
ja 
(Studien-
gruppe B) 
c. Safety and reactogenicity of DTPa-HBV-
IPV/Hib and DTPa-IPV/Hib vaccines in a 
post-marketing surveillance setting 
Lim et al. 
2011 
RCT 
Ib 
erfüllt 
(Alter: 3-18 
Monate) 
erfüllt 
(Sicherheit) 
erfüllt 
(Infanrix) 
ja 
(Studien-
gruppe A) 
d. Safety and immunogenicity of 2 mixed 
primary infant immunization schedules of 
pentavalent diphtheria, tetanus, acellular 
pertussis, inactivated poliomyelitis, and Ha-
emophilus influenzae type b vaccines at 2, 4, 
and 6 months of age 
Langley et al. 
2012 
RCT 
Ib 
erfüllt 
(Alter: 2-6 Mo-
nate) 
erfüllt 
(Immunogenität 
und Sicherheit) 
erfüllt 
(Infanrix) 
ja 
(Studien-
gruppe B) 
e. Immunogenicity, reactogenicity and safety 
of a diphtheria-tetanus-acellular pertussis-
inactivated polio and Haemophilus influenzae 
type b combination vaccine in a placebo-
controlled rotavirus vaccine study  
Phua et al. 
2008 
RCT 
Ib 
erfüllt 
(Alter: 3-18 
Monate) 
erfüllt 
(Immunogenität 
und Sicherheit) 
erfüllt 
(Infanrix) 
ja 
(Studien-
gruppe A) 
f. Immunogenicity and reactogenicity of 
DTPa-IPV/Hib vaccine co-administered with 
Hepatitis B vaccine for primary and booster 
vaccination of Taiwanese infants 
 
Shao, et al. 
2011 
RCT 
Ib 
erfüllt 
(Alter: 1.5-18 
Monate) 
erfüllt 
(Immunogenität 
und Sicherheit) 
erfüllt 
(Infanrix) 
ja 
(Studien-
gruppe B) 
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Titel Autoren, 
Jahr 
Design, 
Evidenz-
stufe 
Kriterium 1: 
Säuglinge/ 
Kleinkinder 
Kriterium 2: 
Sicherheit/ 
Immunogenität 
Kriterium 3: 
Infanrix/ 
Pentavac 
Weiter-
ver-
wendung 
g. Reactogenicity of infant whole cell pertus-
sis combination vaccine compared with acel-
lular pertussis vaccines with or without simul-
taneous pneumococcal vaccine in the 
Netherlands 
David, Vermeer-de 
Bondt, van der Maas 
2008 
Deskriptive 
Beobach-
tungsstudie 
III 
erfüllt 
(Alter: 2-11 
Monate) 
erfüllt 
(Sicherheit) 
nicht erfüllt 
(Infanrix und 
Pediacel wer-
den nicht ge-
trennt) 
nein 
h. Antibody persistence against diphtheria, 
tetanus, pertussis, poliomyelitis and Haemo-
philus influenzae type b (Hib) in 5-6-year-old 
children after primary vaccination and first 
booster with a pentavalent combined acellu-
lar pertussis vaccine: immunogenicity and 
tolerance of a tetravalent combined acellular 
pertussis vaccine given as a second booster 
Mallet, Matisse, 
Mathieu, Langue, 
Boisnard, Soubey-
rand 
2004 
Quasi-
experimen-
telle Studie 
IIb 
nicht erfüllt 
(Alter: 5-6 Jah-
re) 
nicht erfüllt erfüllt 
(Pentavac) 
nein 
i. Effect of Pentavac and measles-mumps-
rubella (MMR) vaccination on the intestine 
Thjodleifsson, Da-
vidsdottir, 
Agnarsson, Sig-
thorsson, Kjeld & 
Bjarnason 
2002 
Quasi-
experimen-
telle Studie 
IIb 
erfüllt 
(Alter: 12-18 
Monate) 
nicht erfüllt erfüllt 
(Pentavac) 
nein 
j. Immunization of the preterm infant Gaudelus, Lefèvre-
Akriche, 
Roumegoux, Bolie, 
Belasco, Letamen-
dia-Richard & La-
chassinne 
2007 
Keine 
Studie 
nicht erfüllt 
(Frühgeburten) 
erfüllt 
(Sicherheit) 
nicht erfüllt nein 
k. Interchangeability of 2 diphtheria-tetanus-
acellular pertussis vaccines in infancy 
Greenberg, Picke-
ring, Shelly, Sen-
ders, Bissey, Ho-
ward, Blatter 
2002 
RCT 
Ib 
erfüllt 
(Alter: 2-6 Mo-
nate) 
erfüllt 
(Immunogenität 
und Sicherheit) 
nicht erfüllt 
(Infanrix DTP) 
nein 
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Titel Autoren, 
Jahr 
Design, 
Evidenz-
stufe 
Kriterium 1: 
Säuglinge/ 
Kleinkinder 
Kriterium 2: 
Sicherheit/ 
Immunogenität 
Kriterium 3: 
Infanrix/ 
Pentavac 
Weiter-
ver-
wendung 
l. Nineteen cases of persistent pruritic no-
dules and contact allergy to aluminium after 
injection of commonly used aluminium-
adsorbed vaccines 
Bergfors, Björkelund 
& Trollfors 
2005 
Nicht-
experimen-
telle Studie 
(Fallbe-
schreibun-
gen) 
III 
erfüllt 
(Alter: 3-12 
Monate) 
erfüllt 
(Sicherheit) 
erfüllt 
(Pentavac und 
Infanrix) 
nein 
m. Persistence of antibodies at 5-6 years of 
age for children who had received a primary 
series vaccination with a pentavalent whole-
cell pertussis vaccine and a first booster with 
a pentavalent acellular pertussis vaccine: 
immunogenicity and tolerance of second 
booster with a tetravalent acellular vaccine at 
5-6 years of age 
Langue, Matisse, 
Pacoret, Undreiner, 
Boisnard & Soubey-
rand 
2004 
Quasi-
experimen-
telle Studie 
IIb 
nicht erfüllt 
(Alter: 5-6 Jah-
re) 
nicht erfüllt erfüllt 
(Pentavac) 
nein 
n. Safety and immunogenicity of a diphtheria, 
tetanus, and acellular pertussis-inactivated 
poliovirus vaccine/Haemophilus influenzae 
type b combination vaccine administered to 
Taiwanese infants at 2, 4, and 6 months of 
age 
Lin, Wang, Chang, 
Chiu, Huang, Tang 
& Bock 
2003 
RCT 
Ib 
erfüllt 
(Alter: 2-6 Mo-
nate) 
erfüllt 
(Immunogenität 
und Sicherheit) 
nicht erfüllt 
(Infanrix DTP) 
nein 
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11.3 Studienbeurteilungen 
Die Studien unterscheiden sich in Samplegrösse, untersuchten Parametern und Quali-
tät der Durchführung z.T. deutlich. Bei jeder Studie überwog die Relevanz für die Ba-
chelorarbeit die festgestellten Mängel jedoch deutlich. Alle Studien machen bezüglich 
ethischer Aspekte und Begründung für die Wahl der Parameter anhand von Literatur 
ungenügend genaue Angaben. Da alle Studien diesen Mangel aufweisen, wurden diese 
Kriterien bei der Studienbeurteilung nicht gewichtet. 
Studie a 
Immunogenicity and safety of a new liquid hexavalent combined vaccine compared with 
separate administration of reference licensed vaccines in infants (Mallet et al., 2000) 
Titel 
- Ist der Titel aussagekräftig? 
Titel gibt den Inhalt der Studie korrekt wieder. Die wichtigsten Begriffe 
(Keywords) kommen darin vor. 
Abstract 
- Ist ein Abstract vorhanden? 
- Ist es aussagekräftig? 
Abstract vorhanden. Strukturierte, eher lange Inhaltsangabe der Stu-
die. Ziel, Methode, Resultate und Schlussfolgerungen werden genannt.  
Hintergrundinformationen 
- Hintergrundinformationen? 
- Aktueller Forschungsstand? 
- Definition des Untersu-
chungsgegenstandes? 
- Diskussion der Literatur vor-
handen? 
- Ziel der Studie? 
- Begründung der Forschungs-
frage? 
Hintergrundinformationen: Geeignet für die Einführung in das The-
ma. 
Forschungsstand: Wird genau dargestellt, mit vielen Studien unter-
mauert. 
Untersuchungsgegenstand: Klare Definition des Untersuchungsge-
genstandes (Hexavac, Pentavac, H-B-Vax II). 
Diskussion Literatur: Die zitierten Studien werden diskutiert, mitei-
nander verglichen und mit der Forschungsfrage in Zusammenhang 
gebracht. 
Ziel: Beweis der Effizienz eines hexavalenten Impfstoffes. 
Begründung Forschungsfrage: Zum Zeitpunkt der Studie gibt es 
keinen hexavalenten Impfstoff, der in Impfplänen für Kinder unter ei-
nem Jahr empfohlen wird. Immunogenität und Sicherheit eines hexa-
valenten Impfstoffes (Hexavac) werden darum verglichen mit der Im-
munogenität und Sicherheit von einem penta- und monovalenten* 
Impfstoff (Pentavac und H-B-Vax II). 
Methode 
- Evidenzstufe? 
- Forschungsansatz? Ange-
messen? 
- Studiendesign? Geeignet? 
Evidenzstufe: Ib 
Forschungsansatz: Quantitativ. Geeignet für die Studie, da es um 
den Vergleich objektiver Daten geht. 
Studiendesign: Randomisierte kontrollierte Interventionsstudie. Das 
Design eignet sich, da durch ein RCT der Unterschied zwischen zwei 
Gruppen festgestellt werden kann. 
Setting 
- Setting? Geeignet? 
Studie wurde von 70 Pädiatern in Nord- und Südfrankreich durchge-
führt. Durch die grosse Anzahl von Erhebungspersonal ist möglicher-
weise die Interraterreliabilität* heruntergesetzt. Setting ist somit für die 
Studie nicht ideal. Mangel der Studie. 
Sample 
- Stichprobengrösse? 
- Powerkalkulation? 
- Auswahlverfahren? Geeig-
net? 
- Ein-/Ausschlusskriterien? 
- Zuteilungsverfahren zu den 
Studiengruppen? 
- Vergleichbarkeit der Grup-
Stichprobengrösse: 848 Säuglinge. 
Powerkalkulation: Im Vorfeld der Studie durchgeführt. 
Auswahlverfahren: Durch genaue Selektion der Studienteilnehmer 
und randomisierte Zuteilung in die Studiengruppen ist das Auswahlver-
fahren für die Studie geeignet. Keine Angaben, wie viele Personen die 
Teilnahme ablehnten. 
Einschlusskriterien: Alter 6-10 Wochen, gesund, Geburt nach 36 
SSW*, Geburtsgewicht >2500g. 
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pen? 
- Verblindung? 
Ausschlusskriterien: Schwere chronische Erkrankungen, unkontrol-
lierte Gerinnungsstörung, bekannte angeborene/erworbene Immun-
schwäche, St.n. Krampfereignis, St.n. Diphtherie-/Tetanus-/Pertussis-/ 
Poliomyelitis-/Hib-/Hepatitis B-Infektion, St.n. Impfungen, St.n. plötzli-
chem Kindstod bei einem der Geschwister, Therapie während der letz-
ten vier Wochen, die eine Immunantwort verändern könnte, Therapie 
der Mutter oder des Kindes mit speziellen Wachstumshormonen, He-
patitis B-Impfung der Mutter während des vergangenen Jahres. 
Gruppenzuteilung: Randomisierte Zuteilung anhand einer zentralen 
Liste. 
Vergleichbarkeit Gruppen: Insgesamt 54% weibliche Säuglinge. Alter 
in beiden Gruppen durchschnittlich 63 ± 7 Tage. 
Verblindung: Nicht möglich da je nach Studiengruppe jeweils 1 oder 2 
Injektionen verabreicht wurden. 
Datenerhebung 
- Welche Methode? Geeignet? 
- Wer erhob die Daten? 
- Rolle der Forscher? 
 
Methode: Erhebung der Immunogenität mittels Blutentnahmen. Erfas-
sung der Sicherheit durch Studienpersonal und Eltern mittels Thermo-
meter und „monitoring report cards“ (Dokumente für die Erfassung von 
Nebenwirkungen). Geeignet für die Studie.  
Die Parameter für die Untersuchung der Immunogenität werden genau 
beschrieben und mit Literatur begründet. Für die Sicherheit der Imp-
fungen werden ebenfalls Kategorien erstellt, die jedoch nur teilweise 
mit Literatur begründet werden. Dies ist ein Mangel der Studie, der 
aber nicht ins Gewicht fällt, da er bei allen untersuchten Studien auf-
tritt.  
Erhebungspersonal: 70 verschiedene Pädiater beteiligt. Es wird nicht 
genau beschrieben, wer die Daten erhoben hat. Keine Aussagen über 
die Instruktion/Schulung des Erhebungspersonals. 
Rolle Forscher: Keine Aussagen darüber. Vermutlich kein direkter 
Kontakt zu den Teilnehmern. 
Ethische Aspekte 
- Genehmigung der Studie? 
- Einwilligung der Teilnehmer? 
- Freiwillige Teilnahme? 
- Datenschutz? 
Genehmigung: Studienprotokoll wurde vor Studienbeginn vom „Ethics 
Committee of Haute Normandie region“ und vom „French Ministry of 
Health“ genehmigt. 
Einwilligung/Freiwilligkeit: Schriftliche informierte Einwilligung von 
mindestens einem Elternteil/Erziehungsberechtigten des Kindes war 
vorhanden. Keine Angaben über die Freiwilligkeit der Teilnahme. 
Datenschutz: Keine Angaben. 
Freiwilligkeit, Rückzugsmöglichkeit der Teilnahme und Datenschutz 
der Studie werden nicht beschrieben. Dies ist ein grosser Mangel der 
Studie, da somit nicht sichergestellt werden kann, ob die fehlenden 
Kriterien in der Studie berücksichtigt wurden. Da alle untersuchten 
Studien diesen Mangel aufweisen, wird die Studie trotzdem verwendet. 
Datenanalyse 
- Statistische Analyseverfah-
ren benannt? 
- Statistische Test benannt? 
- Signifikanzniveau benannt? 
Analyseverfahren: Per-protocol*- und Intention-to-treat*-Analyse für 
die Immunogenität ergaben ähnliche Resultate. Stärke der Studie, 
dass beide Analysen durchgeführt wurden. Somit kann eine mögliche 
Verfälschung der Resultate durch die Wahl des Analyseverfahrens 
ausgeschlossen werden. Die statistischen Analysen wurden mit dem 
„Statistical Analysis System“ (SAS) Version 6.11 durchgeführt.  
Statistische Tests: Die Autoren beschreiben genau, wie sie bei der 
Berechnung des Gruppenunterschiedes vorgegangen sind. Statisti-
sche Test werden jedoch keine genannt. Schwäche der Studie. 
Signifikanzniveau: 95%-Konfidenzintervall für die Untersuchungen 
von Immunogenität und Sicherheit. Für Vergleiche der verschiedenen 
Antigene wird die Wahrscheinlichkeit eines Typ-I-Fehlers* mit = 2.5% 
(einseitig) angegeben. 
Ergebnisse 
- Klare, verständliche Darstel-
lung? 
- Alle erhobenen Daten in die 
Auswertung mit einbezogen? 
Darstellung: Gute und vollständige Darstellung der Ergebnisse. Die 
Anzahl untersuchter Teilnehmer für die Auswertung der Immunogenität 
liegt unter der berechneten Anzahl nötiger Teilnehmer. 
Erhobene Daten: Alle erhobenen Daten werden aufgeführt.  
Ausfälle: Werden genannt und genau begründet (2 Todesfälle, 1 Um-
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- Ausfallsrate? Ausfälle be-
gründet? 
- Tabellen und Grafiken ver-
ständlich? Übereinstimmung 
mit dem Text? 
- Fehler oder Inkonsistenzen? 
- Ergebnisse der Studie 
zug, 4 Rückzüge durch die Eltern, 8 aus medizinischen Gründen). Bei 
20% der Teilnehmer gab es erhebliche Abweichungen vom Studien-
protokoll. 
Tabellen/Grafiken: Stimmen mit dem Text überein, sind nachvollzieh-
bar. Einige Werte, die im Text erscheinen, werden in den Tabellen 
nicht aufgeführt. Die meisten Werte der Tabelle werden im Text nicht 
erneut erwähnt. 
Fehler/Inkonsistenzen: Keine zu beobachten. 
Ergebnisse: Hexavac erfüllt die Bedingungen für eine Gleichwertigkeit 
gegenüber Pentavac und H-B-Vax II. Für alle Antigene wurde nach der 
dritten Impfung eine Serokonversion/Seroprotektion von >90% erreicht. 
Die Nebenwirkungen weisen keinen signifikanten Unterschied zwi-
schen den beiden Studiengruppen auf. Während der Studiendauer 
traten keine schweren Impfnebenwirkungen auf. 
Diskussion und 
Schlussfolgerungen 
- Zusammenhang zur Frage-
stellung? 
- Vergleichende Diskussion mit 
vorhandenen Studien? 
- Grenzen/Fehler benannt? 
- Klinische Relevanz der Er-
gebnisse? 
- Empfehlungen für die Praxis 
ableitbar? 
- Empfehlungen angemessen 
und umsetzbar? 
- Empfehlungen für weitere 
Forschung? 
Zusammenhang Fragestellung: Wird hergestellt. 
Diskussion mit Studien: Zitierte Literatur wird nicht diskutiert. Kriti-
sche Beurteilung der Studienergebnisse bleibt aus. Nur oberflächliche 
Diskussion und Schlussfolgerung, was als Mangel der Studie beurteilt 
wird. 
Grenzen/Fehler: Werden keine genannt. 
Klinische Relevanz: Wird erläutert: Durch die Anwendung eines Impf-
stoffes, der mit einer Injektion gegen sechs Krankheiten immunisiert, 
können Impfungen im Kindesalter vereinfacht werden, was zu höherer 
Compliance und Durchimpfungsrate führt. 
Empfehlungen für Praxis: Angemessene Empfehlung: Die For-
schungsresultate unterstützen die Annahme, dass Hexavac als neue 
Alternative für Grundimmunisierungsimpfungen bei Säuglingen ver-
wendet werden kann.  
Empfehlungen für weitere Forschung: Keine vorhanden. 
Literaturangaben 
- Eindeutige Angaben? 
- Alle zitierten Quellen im Lite-
raturverzeichnis? 
Eindeutige Angaben: Die Literaturangaben sind eindeutig und nach-
vollziehbar. 
Alle Quellen im Literaturverzeichnis: Alle im Text zitierten Quellen 
werden im Literaturverzeichnis aufgeführt. 
Interessenskonflikte 
- Vorhanden? 
- Welche Form und Beteilig-
ten? 
Interessenskonflikt: Die Autoren machen keine eindeutigen Aussa-
gen über einen Interessenskonflikt. Sie legen aber offen, dass sie fi-
nanziell unterstützt wurden. 
Form und Beteiligte: Finanzielle Unterstützung von Aventis Pasteur 
MSD (Hersteller von Hexavac, Pentavac und H-B-Vax II). Einteilung 
der Studie in die Gruppe B. 
Endfazit 
- Relevanz für die Bachelorar-
beit? 
- Zu beachtende Aspekte 
Settingbedingte hohe Anzahl von Beobachtern bedeutet eine erhöhte 
Gefahr für mangelnde Interraterreliablität der Untersuchungen. Statisti-
sche Test werden keine beschrieben und die Diskussion weist Lücken 
auf, da die Darstellung möglicher Grenzen fehlt. Die Datenerhebung ist 
jedoch geeignet für die Studie, die Darstellung der Ergebnisse genau 
und die Untersuchungen werden sorgfältig beschrieben. 
Relevanz für Bachelorarbeit: Die Studie ist mit Abstand die älteste 
der sechs ausgewählten Studien. Da es sich aber um die einzige Stu-
die über Pentavac handelt, wird sie trotz der Mängel nicht ausgeschie-
den. 
Zu beachten: Da Infanrix immer gleichzeitig mit H-B-Vax II verabreicht 
wurde, können für die Bachelorarbeit nur die lokalen Nebenwirkungen 
untersucht werden. 
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Studie b 
Interchangeability of two diphtheria and tetanus toxoids, acellular pertussis, inactivated 
poliovirus, Haemophilus influenzae type b conjugate vaccines as a fourth dose in 15-20-
month-old toddlers (Halperin et al., 2006) 
Titel 
- Ist der Titel aussagekräftig? 
Titel gibt den Inhalt der Studie korrekt wieder. Die wichtigsten Begriffe 
(Keywords) kommen darin vor. 
Abstract 
- Ist ein Abstract vorhanden? 
- Ist es aussagekräftig? 
Abstract vorhanden. Strukturierte Zusammenfassung aller wichtigen 
Aspekte der Studie (Hintergrund, Methode, Resultate, Schlussfolge-
rungen). 
Hintergrundinformationen 
- Hintergrundinformationen? 
- Aktueller Forschungsstand? 
- Definition des Untersu-
chungsgegenstandes? 
- Diskussion der Literatur vor-
handen? 
- Ziel der Studie? 
- Begründung der Forschungs-
frage? 
Hintergrundinformationen: Geeignet für die Einführung in das The-
ma. 
Forschungsstand: Wird anhand von Studien ausreichend dargestellt. 
Die Lücken in der bisherigen Forschung werden offensichtlich. 
Untersuchungsgegenstand: Klare Definition des Untersuchungsge-
genstandes (Infanrix, Pentacel). 
Diskussion Literatur: Die zitierten Studien werden nur beschrieben, 
jedoch nicht kritisch diskutiert. Der Zusammenhang zur Forschungs-
frage ist ersichtlich. 
Ziel: Bestätigung oder Verwerfung der Hypothese, dass Infanrix ge-
genüber Pentavac keine geringere Immunogenität bewirkt und dass 
die Impfstoffe ähnliche Nebenwirkungsprofile haben. 
Begründung Forschungsfrage: In Kanada sind sowohl Infanrix als 
auch Pentavac für Impfungen im Kindesalter zugelassen. Bei den 
Grundimmunisierungsimpfungen wird aufgrund mangelnder Datenlage 
empfohlen, alle Impfungen mit demselben Impfstoff durchzuführen. 
Obwohl für die Boosterimpfung genau so Daten fehlen, wurde bisher 
die Austauschbarkeit der Impfstoffe angenommen. Die Studie unter-
sucht die Austauschbarkeit der beiden Impfstoffe für die Boosterimp-
fung. 
Methode 
- Evidenzstufe? 
- Forschungsansatz? Ange-
messen? 
- Studiendesign? Geeignet? 
Evidenzstufe: Ib 
Forschungsansatz: Quantitativ. Geeignet für die Studie, da es um 
den Vergleich objektiver Daten geht. 
Studiendesign: Randomisierte kontrollierte, doppelblinde Interventi-
onsstudie. Das Design eignet sich, da durch ein RCT der Unterschied 
zwischen zwei Gruppen festgestellt werden kann. Durch die doppelte 
Verblindung wird die Gefahr einer Beeinflussung der Resultate auf-
grund rein psychologischer Faktoren reduziert. 
Setting 
- Setting? Geeignet? 
Es wird lediglich erwähnt, dass die Studie in fünf Studienzentren 
durchgeführt wurde. Ansonsten keinerlei Angaben zum Setting, was 
als Mangel empfunden wird. 
Sample 
- Stichprobengrösse? 
- Powerkalkulation? 
- Auswahlverfahren? Geeig-
net? 
- Ein-/Ausschlusskriterien? 
- Zuteilungsverfahren zu den 
Studiengruppen? 
- Vergleichbarkeit der Grup-
pen? 
- Verblindung? 
Stichprobengrösse: 433 Kleinkinder. 
Powerkalkulation: Im Vorfeld der Studie durchgeführt. 
Auswahlverfahren: Durch genaue Selektion der Studienteilnehmer 
und randomisierte Zuteilung ist das Auswahlverfahren für die Studie 
geeignet. Keine Angaben, wie viele Personen die Teilnahme ablehn-
ten. 
Einschlusskriterien: Gesunde Kleinkinder zwischen 15-20 Monaten, 
Erhalt von drei Dosen Pentacel mit 2, 4 und 6 Monaten. 
Ausschlusskriterien: Vierte Dosis eines DTPa-IPV+Hib-Imfpstoffes 
bereits erhalten, geplante weitere Impfung innerhalb von 30 Tagen vor 
oder nach der Studienimpfung, Erhalt von Immunsuppressiva oder 
Immunglobulinen, St.n. Krampfereignis, St.n. allergischen Erkrankun-
gen, St.n. Diphtherie-/Tetanus-/Pertussis-/Hib-Infektion, Immunschwä-
che in persönlicher oder Familienanamnese. 
Gruppenzuteilung: Randomisierte Zuteilung anhand einer zentralen 
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computergesteuerten Liste, die über das Internet zugänglich war. Die 
Liste wurde von einem Statistiker erstellt, der mit den Studienteilneh-
mern keinen Kontakt hatte. 
Vergleichbarkeit Gruppen: Keine entscheidenden Unterschiede zwi-
schen den Gruppen (Alter, Geschlecht, Body Mass Index, Herkunft). 
Verblindung: Verblindung von Eltern der Studienteilnehmer und von 
Studienpersonal, das laufend Kontakt mit den Studienteilnehmern hat-
te. Pro Studienzentrum eine unverblindete Pflegekraft, die die Impfun-
gen bereitstellte und verabreichte, sonst aber keinen weiteren Kontakt 
mit den Studienteilnehmern hatte. 
Datenerhebung 
- Welche Methode? Geeignet? 
- Wer erhob die Daten? 
- Rolle der Forscher? 
 
Methode: Erhebung der Immunogenität mittels Blutentnahmen. Erfas-
sung der Sicherheit durch Studienpersonal und Eltern mittels Thermo-
meter und „symptom diary“ (Dokument für die Erfassung von Neben-
wirkungen). Geeignet für die Studie. Für die Sicherheit der Impfungen 
werden Kategorien erstellt, die jedoch nicht mit Literatur begründet 
werden. Dies ist ein Mangel der Studie, der aber nicht ins Gewicht fällt, 
da er bei allen untersuchten Studien auftritt. 
Erhebungspersonal: Nebenwirkungen werden von Eltern und von 
Studienpersonal erhoben. Keine Aussagen über die Instrukti-
on/Schulung des Erhebungspersonals. 
Rolle Forscher: Keine Aussagen darüber. Vermutlich kein direkter 
Kontakt zu den Teilnehmern. 
Ethische Aspekte 
- Genehmigung der Studie? 
- Einwilligung der Teilnehmer? 
- Freiwillige Teilnahme? 
- Datenschutz? 
Genehmigung: Studienprotokoll wurde von der Ethikkommission jedes 
Studienzentrums genehmigt. 
Einwilligung/Freiwilligkeit: Schriftliche informierte Einwilligung der 
Teilnehmer (wahrscheinlich meinen die Autoren von den Eltern der 
Teilnehmer) vorhanden. Keine Angaben über die Freiwilligkeit der Teil-
nahme. 
Datenschutz: Keine Angaben. 
Freiwilligkeit, Rückzugsmöglichkeit der Teilnahme und Datenschutz 
der Studie werden nicht beschrieben. Dies ist ein grosser Mangel der 
Studie, da somit nicht sichergestellt werden kann, ob die fehlenden 
Kriterien in der Studie berücksichtigt wurden. Da alle untersuchten 
Studien diesen Mangel aufweisen, wird die Studie trotzdem verwendet. 
Datenanalyse 
- Statistische Analyseverfah-
ren benannt? 
- Statistische Test benannt? 
- Signifikanzniveau benannt? 
Analyseverfahren: Wird nicht beschrieben. Mangel der Studie. 
Statistische Tests: Fisher’s exact test für die Auswertung der Neben-
wirkungen. Dieser Test ist für die Studie geeignet, da er für die Aus-
wertung nominalskalierter* Variablen verwendet wird und auch bei 
kleinen Stichproben korrekte Ergebnisse liefert. Für die Immunogeni-
tätsunterschiede wird kein statistischer Test beschrieben. Es erfolgt 
jedoch eine genaue Erklärung, wie die Daten untersucht und vergli-
chen wurden. 
Signifikanzniveau: 95%-Konfidenzintervall für die Auswertungen der 
Immunogenität und Sicherheit. Ein p-Wert von <0.05 wird als statis-
tisch signifikant betrachtet. 
Ergebnisse 
- Klare, verständliche Darstel-
lung? 
- Alle erhobenen Daten in die 
Auswertung mit einbezogen? 
- Ausfallsrate? Ausfälle be-
gründet? 
- Tabellen und Grafiken ver-
ständlich? Übereinstimmung 
mit dem Text? 
- Fehler oder Inkonsistenzen? 
- Ergebnisse der Studie 
Darstellung: Gute und verständliche Darstellung der Ergebnisse.  
Erhobene Daten: Alle erhobenen Daten werden aufgeführt.  
Ausfälle: Werden genannt und genau begründet. Alle Teilnehmer 
ausser einem führten die Studie bis zu Ende. 2 Ausschlüsse für die 
Untersuchungen der Sicherheit (Grund: Verabreichung einer Impfung 
ausserhalb des Studienprotokolls), 41 Ausschlüsse für die Per-
protocol-Analyse der Immunogenität (fehlende Blutentnahmen, Proto-
kollverletzungen, fehlende Compliance bezüglich Zeitpunkt der Blut-
entnahmen).  
Tabellen/Grafiken: Stimmen mit dem Text überein, sind nachvollzieh-
bar und übersichtlich. Aus den Grafiken lassen sich die exakten Pro-
zentwerte der Nebenwirkungen nicht herauslesen.  
Fehler/Inkonsistenzen: Keine zu beobachten. 
Ergebnisse: Beide Impfstoffe hatten ähnliche Ergebnisse für Fieber, 
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Appetitlosigkeit und Reizbarkeit. Rötung mit >20mm Durchmesser, 
Schmerzen und moderate oder stärkere Schläfrigkeit waren in der 
Pentacelgruppe häufiger. Die Prozentzahlen der Teilnehmer mit Sero-
konversion/Seroprotektion waren in beiden Gruppen ähnlich. Bei den 
GMCs/GMTs gab es einige Unterschiede zwischen den Gruppen. 
Diskussion und 
Schlussfolgerungen 
- Zusammenhang zur Frage-
stellung? 
- Vergleichende Diskussion mit 
vorhandenen Studien? 
- Grenzen/Fehler benannt? 
- Klinische Relevanz der Er-
gebnisse? 
- Empfehlungen für die Praxis 
ableitbar? 
- Empfehlungen angemessen 
und umsetzbar? 
- Empfehlungen für weitere 
Forschung? 
Zusammenhang Fragestellung: Wird hergestellt. 
Diskussion mit Studien: Zitierte Literatur wird diskutiert. Die Studien-
ergebnisse werden mit der Literatur verglichen. 
Grenzen/Fehler: Werden genannt: Es kann aufgrund dieser Studie 
keine verallgemeinernde Aussage über die Nebenwirkungen der Impf-
stoffe gemacht werden, da eine Kontrollgruppe fehlt, die eine 
Grundimmunisierung mit Infanrix erhielt. 
Klinische Relevanz: Wird dargestellt: In vielen Ländern werden Kom-
binationsimpfstoffe verabreicht. Informationen über die Austauschbar-
keit von Impfstoffen sind für diejenigen Personen wichtig, die die Imp-
fungen an verschiedenen Orten durchführen lassen, wo unterschiedli-
che Impfstoffe verabreicht werden. 
Empfehlungen für Praxis: Vorhanden und angemessen: Die Studie 
unterstützt die Empfehlung, dass DTPa-IPV+Hib-Impfstoffe, die im 
zweiten Lebensjahr als vierte Dosis verabreicht werden, ausgetauscht 
werden können. 
Empfehlungen für weitere Forschung: Vorhanden: Weitere Studien 
sind nötig, um die Austauschbarkeit von Impfstoffen für die 
Grundimmunisierung zu prüfen. 
Literaturangaben 
- Eindeutige Angaben? 
- Alle zitierten Quellen im Lite-
raturverzeichnis? 
Eindeutige Angaben: Die Literaturangaben sind eindeutig und nach-
vollziehbar. 
Alle Quellen im Literaturverzeichnis: Alle im Text zitierten Quellen 
werden im Literaturverzeichnis aufgeführt. 
Interessenskonflikte 
- Vorhanden? 
- Welche Form und Beteilig-
ten? 
Interessenskonflikt: Deklaration eines Interessenskonfliktes. 
Form und Beteiligte: Zwei Autoren sind Angestellte von GlaxoSmit-
hKline GSK (Hersteller von Infanrix). Alle übrigen Autoren haben kein 
finanzielles Interesse an den Impfungen oder den Herstellern, erhielten 
jedoch finanzielle Unterstützung, um die Studie durchzuführen. Die 
Studie wurde von GSK finanziert. Einteilung der Studie in die Gruppe 
B. 
Endfazit 
- Relevanz für die Bachelorar-
beit? 
- Zu beachtende Aspekte 
Fehlende Beschreibung des Settings und des Analyseverfahrens. 
Durch die fehlenden exakten Prozentwerte der Nebenwirkungen wird 
zudem der Vergleich mit anderen Studien erschwert. Ansonsten weist 
die Studie wenig Mängel auf und wird sehr gut beschrieben. Beson-
ders die Diskussion beinhaltet eine spannende Interpretation der Er-
gebnisse.  
Relevanz für Bachelorarbeit: Die gründliche Forschungsarbeit liefert 
Ergebnisse über die Immunogenität und die Sicherheit von Infanrix als 
Boosterimpfung. Die Mängel der Studie (v.a. mangelnde Beschreibung 
des Settings) werden toleriert, da die Studie eine hohe Übereinstim-
mung mit der Fragestellung der Bachelorarbeit aufweist.  
Zu beachten: Da keine Kontrollgruppe (4x Impfung mit Infanrix) vor-
handen ist, schliessen die Forscher aus, dass allgemeingültige Aussa-
gen über die Nebenwirkungen der einzelnen Impfstoffe gemacht wer-
den können. Da diese Bachelorarbeit jedoch kein verbindliches Ne-
benwirkungsprofil der Impfungen erstellt, werden die Angaben über 
Nebenwirkungen von Infanrix dennoch ausgewertet. 
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Studie c 
Safety and reactogenicity of DTPa-HBV-IPV/Hib and DTPa-IPV/Hib vaccines in a post-
marketing surveillance setting (Lim et al., 2011) 
Titel 
- Ist der Titel aussagekräftig? 
Titel gibt den Inhalt der Studie korrekt wieder. Die wichtigsten Begriffe 
(Keywords) kommen darin vor. 
Abstract 
- Ist ein Abstract vorhanden? 
- Ist es aussagekräftig? 
Abstract vorhanden. Gibt alle wichtigen Bestandteile der Studie (Hin-
tergrund, Ziel, Methode, Resultate, Schlussfolgerung) korrekt wieder.  
Hintergrundinformationen 
- Hintergrundinformationen? 
- Aktueller Forschungsstand? 
- Definition des Untersu-
chungsgegenstandes? 
- Diskussion der Literatur vor-
handen? 
- Ziel der Studie? 
- Begründung der Forschungs-
frage? 
Hintergrundinformationen: Detaillierte Einführung in das Thema. Die 
Hintergrundinformationen stimmen aber nicht exakt mit der For-
schungsfrage überein, sondern geben lediglich eine generelle Einfüh-
rung in das Thema Impfungen. Dies ist ein Mangel der Studie. 
Forschungsstand: Einführung wird mit vielen Studien untermauert. 
Aktueller Forschungsstand wird umfassend dargestellt. 
Untersuchungsgegenstand: Klare Definition des Untersuchungsge-
genstandes (Infanrix DTPa-IPV+Hib, Infanrix hexa). 
Diskussion Literatur: Die zitierten Studien werden nur beschrieben, 
jedoch nicht kritisch diskutiert. 
Ziel: Untersuchung der Sicherheit von Infanrix DTPa-IPV+Hib und 
Infanrix hexa bei Verabreichung als Grundimmunisierungs- und 
Boosterimpfung. 
Begründung Forschungsfrage: Die Anwendung von Kombina-
tionsimpfstoffen erhöht die Durchimpfunsrate und die Rechtzeitigkeit 
der Impfungen. Die Autoren beschreiben aber gleichzeitig, dass die 
Immunogenität und auch die Verträglichkeit der beiden Impfungen 
bereits bekannt sind. Somit wird nicht ersichtlich, warum die For-
schungsfrage neu und relevant ist. Dieser Aspekt muss in der Ge-
samtbewertung der Studie berücksichtigt werden. 
Methode 
- Evidenzstufe? 
- Forschungsansatz? Ange-
messen? 
- Studiendesign? Geeignet? 
Evidenzstufe: Ib 
Forschungsansatz: Quantitativ. Geeignet für die Studie, da es um 
den Vergleich objektiver Daten geht. 
Studiendesign: Randomisierte kontrollierte Interventionsstudie. Das 
Design eignet sich, da durch ein RCT der Unterschied zwischen zwei 
Gruppen festgestellt werden kann. 
Setting 
- Setting? Geeignet? 
Die Interventionen der Studiengruppe A fanden in 8 Studienzentren, 
die Interventionen der Studiengruppe B in drei Studienzentren statt. 
Alle Studienzentren befinden sich in Singapur. Da weitere Beschrei-
bungen fehlen, kann nicht eindeutig beurteilt werden, ob das Setting 
geeignet ist. Mangel der Studie. 
Sample 
- Stichprobengrösse? 
- Powerkalkulation? 
- Auswahlverfahren? Geeig-
net? 
- Ein-/Ausschlusskriterien? 
- Zuteilungsverfahren zu den 
Studiengruppen? 
- Vergleichbarkeit der Grup-
pen? 
- Verblindung? 
Stichprobengrösse: Studiengruppe A: 2590 Säuglinge, Studiengrup-
pe B: 702 Säuglinge. 
Powerkalkulation: Keine Powerkalkulation durchgeführt. 
Auswahlverfahren: Sehr oberflächliche Beschreibung des Auswahl-
verfahrens. Keine Angaben, wie viele Personen die Teilnahme ablehn-
ten. Insgesamt sind die Angaben zum Sample oberflächlich und lü-
ckenhaft. Muss in der Gesamtbewertung der Studie berücksichtig wer-
den. 
Einschlusskriterien: Gesunde Kinder, Alter 11-17 Wochen. 
Ausschlusskriterien: Keine genannt. 
Gruppenzuteilung: Randomisierte Zuteilung. Keine Angaben dazu, 
wie diese durchgeführt wurde. 
Vergleichbarkeit Gruppen: Durchschnittliches Alter der beiden Stu-
diengruppen ähnlich. 
Verblindung: Nicht möglich, da der Impfplan zwischen den beiden 
Studiengruppen variierte (eine zusätzliche Hepatitis B-Impfung für 
Studiengruppe A). 
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Datenerhebung 
- Welche Methode? Geeignet? 
- Wer erhob die Daten? 
- Rolle der Forscher? 
 
Methode: Erfassung der Sicherheit durch Eltern/Erziehungsberechtigte 
mittels „diary cards“ (Dokumente für die Erfassung von Nebenwirkun-
gen). Nur nach der Boosterimpfung erfasste auch Studienpersonal 
sofort auftretende Impfreaktionen (Schwellung). Telefonischer Kontakt 
zwischen Studienpersonal und Eltern/Erziehungsberechtigten, zur 
Erfassung weiterer Nebenwirkungen. Methode der Datenerhebung 
geeignet für die Studie. Die Kategorien für die Ermittlung der Sicherheit 
der Impfungen werden nicht mit Literatur begründet . Dies ist ein Man-
gel der Studie, der aber nicht ins Gewicht fällt, da er bei allen unter-
suchten Studien auftritt.  
Zu berücksichtigen: Die Studie untersuchte neben der Sicherheit von 
Infanrix DTPa-IPV+Hib und Infanrix hexa einen Rotavirusimpfstoff. Die 
Daten über die Sicherheit und Wirksamkeit des Rotavirusimpfstoffes 
werden nicht in dieser Studie publiziert. 
Erhebungspersonal: Es wird nicht genau erwähnt, wer die Daten 
erhoben hat und ob das Erhebungspersonal instruiert/geschult wurde. 
Rolle Forscher: Keine Aussagen darüber. Vermutlich kein direkter 
Kontakt zu den Teilnehmern. 
 
Ethische Aspekte 
- Genehmigung der Studie? 
- Einwilligung der Teilnehmer? 
- Freiwillige Teilnahme? 
- Datenschutz? 
Genehmigung: Studienprotokoll wurde von den Ethikkommissionen 
aller beteiligten Studienzentren genehmigt. Durchführung der Studie 
gemäss „provisions of the Declaration of Helsinki“ und „Good Clinical 
Practices“. 
Einwilligung/Freiwilligkeit: Schriftliche informierte Einwilligung von 
den Eltern/Erziehungsberechtigten der Studienteilnehmer war vorhan-
den. Teilnahme war freiwillig. 
Datenschutz: Keine Angaben. 
Rückzugsmöglichkeit der Teilnahme und Datenschutz der Studie wer-
den nicht beschrieben. Dies ist ein grosser Mangel der Studie, da so-
mit nicht sichergestellt werden kann, ob die fehlenden Kriterien in der 
Studie berücksichtigt wurden. Da alle untersuchten Studien diesen 
Mangel aufweisen, wird die Studie trotzdem verwendet. 
Datenanalyse 
- Statistische Analyseverfah-
ren benannt? 
- Statistische Test benannt? 
- Signifikanzniveau benannt? 
Analyseverfahren: Wird nicht beschrieben. Die Autoren erwähnen, 
dass alle verfügbaren Daten ausgewertet wurden. Dies deutet auf eine 
Intention-to-treat-Analyse hin. Alle statistischen Analysen wurden mit 
dem „Statistical Analysis System“ (SAS) Version 9.1 durchgeführt.  
Statistische Tests: Statistische Tests werden keine benannt. Schwä-
che der Studie. 
Signifikanzniveau: 95%-Konfidenzintervall für Untersuchungen von 
lokalen, systemischen und schweren Impfnebenwirkungen. Keine wei-
teren Angaben über die statistische Auswertung der Daten. Die Be-
schreibung ist eher oberflächlich. 
Ergebnisse 
- Klare, verständliche Darstel-
lung? 
- Alle erhobenen Daten in die 
Auswertung mit einbezogen? 
- Ausfallsrate? Ausfälle be-
gründet? 
- Tabellen und Grafiken ver-
ständlich? Übereinstimmung 
mit dem Text? 
- Fehler oder Inkonsistenzen? 
- Ergebnisse der Studie 
Darstellung: Nachvollziehbare strukturierte Darstellung der Ergebnis-
se. 
Erhobene Daten: Alle erhobenen Daten werden in die Auswertung mit 
einbezogen.  
Ausfälle: Werden genannt und beschrieben ( 3 SAEs, 8 Protokollver-
letzungen, 87 Umzüge oder unkorrekte Follow-ups, 39 Rückzüge des 
Einverständnisses). Nur 77% der ursprünglichen Teilnehmerzahl führte 
die Studie vollständig durch. Da die Ausfälle zum grössten Teil auf-
grund von Nichteinhalten der Impfzeitpunkte (Protokollverletzungen) 
sowie unkorrektem Follow-up und nicht aufgrund von schweren Ne-
benwirkungen war, wird die hohe Ausfallsrate toleriert. 
Tabellen/Grafiken: Stimmen mit dem Text überein, sind verständlich. 
Gewisse Werte, die im Text erscheinen, werden in den Grafiken nicht 
dargestellt. 
Fehler/Inkonsistenzen: Keine zu beobachten. 
Ergebnisse: Die Impfungen wurden gut toleriert. Nach den 
Grundimmunisierungsimpfungen war Reizbarkeit die häufigste Neben-
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wirkung Grad 3, nach der Boosterimpfung Rötung resp. Schmerzen. 
Während der Studie wurden 646 schwere Nebenwirkungen gemeldet, 
wovon nur 6 in Zusammenhang mit der Impfung gebracht wurden. 
Diskussion und 
Schlussfolgerungen 
- Zusammenhang zur Frage-
stellung? 
- Vergleichende Diskussion mit 
vorhandenen Studien? 
- Grenzen/Fehler benannt? 
- Klinische Relevanz der Er-
gebnisse? 
- Empfehlungen für die Praxis 
ableitbar? 
- Empfehlungen angemessen 
und umsetzbar? 
- Empfehlungen für weitere 
Forschung? 
Zusammenhang Fragestellung: Wird hergestellt, klar ersichtlich. 
Diskussion mit Studien: Gute Synthese aus Studienergebnissen und 
vorhandener Literatur. Erklärungen für die Ergebnisse und Vergleiche 
werden mit Studien belegt. 
Grenzen/Fehler: Werden keine genannt. 
Klinische Relevanz: Wird sichtbar: Die Anwendung von Kombina-
tionsimpfstoffen reduziert die Anzahl Injektionen und erhöht somit die 
Akzeptanz gegenüber Impfungen und die Rechtzeitigkeit der Verabrei-
chungen. Die Forschungsresultate liefern jedoch kein neues Wissen, 
sondern sind lediglich eine Bestätigung von bereits bekannten Studien-
resultaten. Dies ist ein grosser Mangel der Studie, der in der Gesamt-
bewertung berücksichtigt werden muss. 
Empfehlungen für Praxis: Werden keine gemacht, lassen sich aber 
zwischen den Zeilen herauslesen: Die Verabreichung von Kombina-
tionsimpfstoffen ist empfehlenswert. Die Verabreichung des hexavalen-
ten Impfstoffes erspart eine separate zusätzliche Injektion für den He-
patitis B-Impfstoff. 
Empfehlungen für weitere Forschung: Keine vorhanden. 
Literaturangaben 
- Eindeutige Angaben? 
- Alle zitierten Quellen im Lite-
raturverzeichnis? 
Eindeutige Angaben: Die Literaturangaben sind eindeutig und nach-
vollziehbar. 
Alle Quellen im Literaturverzeichnis: Alle im Text zitierten Quellen 
werden im Literaturverzeichnis aufgeführt. 
Interessenskonflikte 
- Vorhanden? 
- Welche Form und Beteilig-
ten? 
Interessenskonflikt: Die Autoren machen keine Aussagen über einen 
Interessenskonflikt. Drei Angestellte von GSK haben die Autoren un-
terstützt, ein Autor war zum Zeitpunkt der Studie bei GSK angestellt. 
Da jedoch keine finanzielle Unterstützung beschrieben wird, wird da-
von ausgegangen, dass dadurch kein Interessenskonflikt bestand. 
Einteilung der Studie in die Gruppe A. 
Form und Beteiligte: - 
Endfazit 
- Relevanz für die Bachelorar-
beit? 
- Zu beachtende Aspekte 
Der grösste Mangel der Studie liegt in der Tatsache, dass kein neues 
Wissen generiert wird, resp. dass die Forschungsfrage nicht neu ist. 
Dem kann entgegengehalten werden, dass der Hauptaspekt der Studie 
nicht die alleinige Untersuchung von Infanrix, sondern die Wirksamkeit 
eines Rotavirusimpfstoffes war. Das Sample wir zwar nur oberflächlich 
und unzureichend beschrieben, dafür ist es gross, was der Studie Ge-
wicht verleiht. Ein entscheidender Mangel ist die klinische Relevanz 
der Ergebnisse, die zwar vorhanden, jedoch bereits bekannt ist. Dies 
hängt mit dem ersten erwähnten Punkt (Hauptuntersuchungsaspekt 
der Studie= Rotavirusimpfstoff) zusammen und kann daher toleriert 
werden. 
Relevanz für die Bachelorarbeit: Obwohl die Studie keine neuen 
Resultate liefert, ist sie für die Bachelorarbeit relevant. Sie liefert Daten 
über die Sicherheit von Infanrix und ist somit für die Beantwortung der 
Fragestellung ideal geeignet. Das grosse Sample ist eine Stärke der 
Studie. Die Studie wird aus diesen Gründen trotz der z.T. erheblichen 
Mängel nicht ausgeschieden. 
Zu beachten: Wegen teilweise gleichzeitiger Verabreichung des 
Rotavirusimpfstoffes, können je nach Studiengruppe nur die lokalen 
Nebenwirkungen ausgewertet werden. 
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Studie d 
Safety and immunogenicity of 2 mixed primary infant immunization schedules of pen-
tavalent diphtheria, tetanus, acellular pertussis, inactivated poliomyelitis, and Haemo-
philus influenzae type b vaccines at 2, 4, and 6 months of age: a randomized controlled 
trial (Langley et al., 2012) 
Titel 
- Ist der Titel aussagekräftig? 
Titel gibt den Inhalt der Studie korrekt wieder. Die wichtigsten Begriffe 
(Keywords) kommen darin vor. 
Abstract 
- Ist ein Abstract vorhanden? 
- Ist es aussagekräftig? 
Abstract vorhanden. Strukturierte Inhaltsangabe der Studie mit Benen-
nung von Hintergrund, Methode, Resultaten und Schlussfolgerungen.  
Hintergrundinformationen 
- Hintergrundinformationen? 
- Aktueller Forschungsstand? 
- Definition des Untersu-
chungsgegenstandes? 
- Diskussion der Literatur vor-
handen? 
- Ziel der Studie? 
- Begründung der Forschungs-
frage? 
Hintergrundinformationen: Präzise und geeignete Einführung in das 
Thema. 
Forschungsstand: Es werden nur zwei Studien zitiert. Es handelt sich 
dabei jedoch um Literatur, die sich genau auf die Forschungsfrage 
bezieht. Der Forschungsstand ist somit ausreichend beschrieben. 
Untersuchungsgegenstand: Klare Definition und detaillierte Informa-
tionen zum Untersuchungsgegenstand (Pediacel, Infanrix). 
Diskussion Literatur: Die zitierten Studien werden nicht diskutiert 
sondern nur beschrieben. 
Ziel: Vergleich von serologischen Werten und kurzzeitigen Nebenwir-
kungen nach zwei verschiedenen gemischten Impfplänen für die 
Grundimmunisierung.  
Begründung Forschungsfrage: In Ländern wie Kanada, wo für die 
DTPa-IPV+Hib-Impfung verschiedene Impfstoffe zugelassen sind und 
die Impfpläne zwischen verschiedenen Regionen unterschiedlich sein 
können, ist es möglich, dass Kindern während der Grundimmunisie-
rung verschiedene Impfstoffe verabreicht werden. Bisher wurde nicht 
überprüft, ob die Impfstoffe Infanrix und Pediacel während der 
Grundimmunisierung austauschbar sind. 
Methode 
- Evidenzstufe? 
- Forschungsansatz? Ange-
messen? 
- Studiendesign? Geeignet? 
Evidenzstufe: Ib 
Forschungsansatz: Quantitativ. Geeignet für die Studie, da es um 
den Vergleich objektiver Daten geht. 
Studiendesign: Randomisierte kontrollierte Interventionsstudie. Das 
Design eignet sich, da durch ein RCT der Unterschied zwischen zwei 
Gruppen festgestellt werden kann. 
Setting 
- Setting? Geeignet? 
Die Studie wurde in zwei Studienzentren in Kanada (Halifax und Mont-
real) durchgeführt. Eine genauere Beschreibung der Zentren liegt nicht 
vor, weshalb eine vollständige Beurteilung des Settings nicht möglich 
ist. 
Sample 
- Stichprobengrösse? 
- Powerkalkulation? 
- Auswahlverfahren? Geeig-
net? 
- Ein-/Ausschlusskriterien? 
- Zuteilungsverfahren zu den 
Studiengruppen? 
- Vergleichbarkeit der Grup-
pen? 
- Verblindung? 
Stichprobengrösse: 253 Säuglinge. 
Powerkalkulation: Im Vorfeld der Studie nicht durchgeführt. Nach 
Rekrutierung wurde die Power des Samples berechnet.  
Auswahlverfahren: Durch genaue Selektion der Studienteilnehmer 
und randomisierte Zuteilung ist das Auswahlverfahren für die Studie 
geeignet. Keine Angaben, wie viele Personen die Teilnahme ablehn-
ten. 
Einschlusskriterien: Alter 6-8 Wochen, Geburt ≥37 SSW, El-
tern/Erziehungsberechtigte haben die Möglichkeit, an allen erforderli-
chen Arztbesuchen teilzunehmen und das Studienprotokoll einzuhal-
ten, Eltern/Erziehungsberechtigte können Englisch oder Französisch 
schreiben und lesen, Eltern/Erziehungsberechtigte haben Zugang zu 
einem Telefon. 
Ausschlusskriterien: Teilnahme an einer weiteren Studie während 
vier Wochen vor der ersten Impfung und während der weiteren Stu-
diendauer, Immunschwäche oder immunsuppressive Therapie in per-
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sönlicher Anamnese, systemische Hypersensitivität gegenüber einem 
Inhaltsstoff der Impfungen, chronische Erkrankung, die das Befolgen 
des Studienprotokolls beeinträchtigen könnte, Erhalt von Blutprodukten 
nach der Geburt, frühere Impfungen mit anderen als den Studienimp-
fungen, frühere Impfungen mit einem sonstigen DTP-IPV+Hib-
Impfstoff, Gerinnungsstörung, die eine intramuskuläre Impfung kontra-
indiziert, Entwicklungsrückstand, neurologische Erkrankungen, St.n. 
Diphtherie-/Tetanus-/Pertussis-/Poliomyelitis-/Hib-Infektion. 
Gruppenzuteilung: Es fand eine Randomisierung der Teilnehmer 
statt, diese wird jedoch nicht genauer beschrieben. 
Vergleichbarkeit Gruppen: Keine Informationen über die Vergleich-
barkeit der Gruppen. Total 55% männliche Säuglinge, 85.8% Kaukasi-
er. 
Verblindung: Sowohl Studienteilnehmer als auch Erhebungspersonal 
waren verblindet (doppelte Verblindung). 
Datenerhebung 
- Welche Methode? Geeignet? 
- Wer erhob die Daten? 
- Rolle der Forscher? 
 
Methode: Erhebung der Immunogenität mittels Blutentnahmen. Erfas-
sung der Sicherheit durch Studienpersonal und Eltern/ Erziehungsbe-
rechtigte. Die Eltern erhielten Thermometer, Massstab, „paper memory 
aid“ (Dokument für die Erfassung von Nebenwirkungen) und Instruktio-
nen über die korrekte Anwendung der Hilfsmittel. Das Studienpersonal 
nahm nach jeder Impfung dreimal telefonisch Kontakt mit den Eltern 
auf, um die Nebenwirkungen und allfällige gleichzeitige Medikamen-
teneinnahmen zu überprüfen. Zu Beginn und bei Abschluss der Studie, 
wurden die Studienteilnehmer ärztlich untersucht. Die Datenerhebung 
ist aufwändig gestaltet und geeignet für die Studie. Die Parameter für 
die Untersuchung der Immunogenität und der Sicherheit der Impfun-
gen werden nicht mit Literatur begründet. Dies ist ein Mangel der Stu-
die, der aber nicht ins Gewicht fällt, da er bei allen untersuchten Stu-
dien auftritt.  
Erhebungspersonal: Keine detaillierten Angaben über das Studien-
personal und ob es geschult wurde. 
Rolle Forscher: Keine Aussagen darüber. Vermutlich kein direkter 
Kontakt zu den Teilnehmern. 
Ethische Aspekte 
- Genehmigung der Studie? 
- Einwilligung der Teilnehmer? 
- Freiwillige Teilnahme? 
- Datenschutz? 
Genehmigung: Studienprotokoll wurde von der Ethikkommission jedes 
Studienzentrums sowie von „Health Canada“ genehmigt. 
Einwilligung/Freiwilligkeit: Schriftliche informierte Einwilligung war 
von einem Elternteil/ Erziehungsberechtigten vorhanden. Keine Anga-
ben über die Freiwilligkeit der Teilnahme. 
Datenschutz: Keine Angaben. 
Freiwilligkeit, Rückzugsmöglichkeit der Teilnahme und Datenschutz 
der Studie werden nicht beschrieben. Dies ist ein grosser Mangel der 
Studie, da somit nicht sichergestellt werden kann, ob die fehlenden 
Kriterien in der Studie berücksichtigt wurden. Da alle untersuchten 
Studien diesen Mangel aufweisen, wird die Studie trotzdem verwendet. 
Datenanalyse 
- Statistische Analyseverfah-
ren benannt? 
- Statistische Test benannt? 
- Signifikanzniveau benannt? 
Analyseverfahren: Intention-to-treat-Analyse für die Sicherheit und 
Per-protocol-Analyse für die Immunogenität. Ebenso fanden Analysen 
getrennt nach Gruppen statt, deren Ergebnisse miteinander verglichen 
wurden. Es fand jedoch keine Anpassung aufgrund von multiplen Ver-
gleichen statt. Dadurch erhöht sich die Wahrscheinlichkeit eines Typ-I-
Fehlers. 
Statistische Tests: Die Vorgehensweise für den Vergleich der Resul-
tate wird zwar genau beschrieben, statistische Tests werden jedoch 
keine benannt. Schwäche der Studie. 
Signifikanzniveau: 95%-Konfidenzintervall für die Untersuchungen 
der Immunogenität und Sicherheit. Signifikanzlevel liegt bei = 0.05. 
Ergebnisse 
- Klare, verständliche Darstel-
lung? 
- Alle erhobenen Daten in die 
Darstellung: Kurze aber vollständige Darstellung der Ergebnisse. 
Erhobene Daten: Alle erhobenen Daten werden in den Ergebnissen 
aufgeführt.  
Ausfälle: Werden genannt und begründet (3 Blutentnahmen nicht 
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Auswertung mit einbezogen? 
- Ausfallsrate? Ausfälle be-
gründet? 
- Tabellen und Grafiken ver-
ständlich? Übereinstimmung 
mit dem Text? 
- Fehler oder Inkonsistenzen? 
- Ergebnisse der Studie 
möglich, 4 freiwillige Rückzüge, 2 Abweichungen vom Follow-up). 
Tabellen/Grafiken: Stimmen mit dem Text überein und sind nachvoll-
ziehbar. 
Fehler/Inkonsistenzen: In Tabelle 2 stimmt das Konfidenzintervall 
eines Wertes nicht. Mangel der Studie. 
Ergebnisse: Drei von fünf Immunogenitätsparametern waren in der 
Infanrix-Pediacel-Pediacel-Gruppe IPP höher, ein Parameter in der 
Pediacel-Pediacel-Infanrix-Gruppe PPI. Bei den lokalen und den 
systemischen Nebenwirkungen gab es je drei signifikante Unterschie-
de zwischen den Gruppen, wobei die PPI-Gruppe jeweils erhöhte Wer-
te zeigte. Keine schwere Nebenwirkung trat auf.  
Diskussion und 
Schlussfolgerungen 
- Zusammenhang zur Frage-
stellung? 
- Vergleichende Diskussion mit 
vorhandenen Studien? 
- Grenzen/Fehler benannt? 
- Klinische Relevanz der Er-
gebnisse? 
- Empfehlungen für die Praxis 
ableitbar? 
- Empfehlungen angemessen 
und umsetzbar? 
- Empfehlungen für weitere 
Forschung? 
Zusammenhang Fragestellung: Wird hergestellt. 
Diskussion mit Studien: Die zitierte Literatur wird diskutiert und mit 
den Studienergebnissen in Zusammenhang gebracht. Es werden an-
hand der Literatur mögliche Erklärungen für gewisse Resultate gege-
ben. 
Grenzen/Fehler: Werden genannt: Unsicher, ob der klinische Schutz 
durch gemischte Impfpläne beeinträchtigt wird, da serologische Ergeb-
nisse nicht immer mit erwarteten klinischen Resultaten übereinstim-
men. Für Pertussisantigene sind zudem in der Literatur keine einheitli-
chen Grenzen für eine Seroprotektion beschrieben. Zusätzlich fehlen-
de Kontrollgruppen (Impfungen ausschliesslich mit Infanrix oder aus-
schliesslich mit Pediacel), weshalb keine grundsätzlichen Schlüsse 
bezüglich Sicherheit und Effizienz der Impfstoffe gezogen werden kön-
nen. 
Klinische Relevanz: Wird dargestellt: Gemischte Impfpläne für 
Grundimmunisierungen haben möglicherweise unterschiedliche Immu-
nogenität und Sicherheit. 
Empfehlungen für Praxis: Vorhanden und angemessen: Vorzugswei-
se werden alle Grundimmunisierungsimpfungen mit demselben Impf-
stoff durchgeführt. Um die Nachvollziehbarkeit der verabreichten Imp-
fungen bei Kindern zu gewährleisten, sollten Gesundheitsfachperso-
nen Zugang zur Impfdokumentation von Kindern haben, z.B. in Form 
von nationalen Impfregistern. 
Empfehlungen für weitere Forschung: Keine vorhanden. 
Literaturangaben 
- Eindeutige Angaben? 
- Alle zitierten Quellen im Lite-
raturverzeichnis? 
Eindeutige Angaben: Die Literaturangaben sind eindeutig und nach-
vollziehbar. 
Alle Quellen im Literaturverzeichnis: Alle im Text zitierten Quellen 
werden im Literaturverzeichnis aufgeführt. Es wird nur wenig Literatur 
zitiert. Dies wird jedoch nicht als Mangel empfunden. 
Interessenskonflikte 
- Vorhanden? 
- Welche Form und Beteilig-
ten? 
Interessenskonflikt: Die Autoren deklarieren finanzielle Unterstützung 
des Herstellers von Pediacel (Sanofi Pasteur MSD), ansonsten keine 
weiteren Interessenskonflikte oder Finanzierungen. 
Form und Beteiligte: Uneingeschränkte finanzielle Unterstützung von 
Sanofi Pasteur MSD. Einteilung der Studie in die Gruppe B. 
Endfazit 
- Relevanz für die Bachelorar-
beit? 
- Zu beachtende Aspekte 
Das Setting sowie die Datenanalyse werden nicht ausreichend genau 
beschrieben. In den Ergebnissen findet sich ein Fehler. Ansonsten 
jedoch präzise und prägnante Beschreibung der Studie. 
Relevanz für die Bachelorarbeit: Studie ist relevant für die Bachelor-
arbeit, da sie auswertbare Ergebnisse über die Sicherheit von Infanrix 
liefert. Das Sample ist zwar klein, dafür ist die Studie von aktuellem 
Datum (2011). 
Zu beachten: Die Studie vergleicht zwei gemischte Impfpläne und 
jeder Studienteilnehmer wurde sowohl mit Infanrix als auch mit Pedi-
acel geimpft. Die Resultate über die Immunogenität können somit nicht 
verwertet werden. Die Nebenwirkungen müssen getrennt nach Imp-
fungen untersucht werden. 
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Studie e 
Immunogenicity, reactogenicity and safety of a diphtheria-tetanus-acellular pertussis-
inactivated polio and Haemophilus influenzae type b combination vaccine in a placebo-
controlled rotavirus vaccine study (Phua et al., 2008) 
Titel 
- Ist der Titel aussagekräftig? 
Titel vorhanden, gibt den Inhalt der Studie korrekt wieder. Die wichtigs-
ten Begriffe (Keywords) kommen darin vor. 
Abstract 
- Ist ein Abstract vorhanden? 
- Ist es aussagekräftig? 
Abstract vorhanden. Strukturierte, eher kurze Inhaltsangabe der Stu-
die. Hintergrund, Ziel, Methode, Resultate und Schlussfolgerungen 
werden benannt. 
Hintergrundinformationen 
- Hintergrundinformationen? 
- Aktueller Forschungsstand? 
- Definition des Untersu-
chungsgegenstandes? 
- Diskussion der Literatur vor-
handen? 
- Ziel der Studie? 
- Begründung der Forschungs-
frage? 
Hintergrundinformationen: Detaillierte Einführung in das Thema Imp-
fen. Die Informationen sind jedoch sehr allgemein gehalten und gehen 
nicht spezifisch auf die Forschungsfrage ein. Mangel der Studie. 
Forschungsstand: Wird mit Studien untermauert, die zum Zeitpunkt 
der Publikation jedoch nicht mehr alle aktuell sind. 
Untersuchungsgegenstand: Klare Definition des Untersuchungsge-
genstandes (Infanrix, Rotavirusimpfstoff). 
Diskussion Literatur: Die zitierten Studien werden nur beschrieben 
jedoch nicht diskutiert. 
Ziel: Beschreibung von Immunogenität und Sicherheit eines DTPa-
IPV+Hib-Impfstoffes. 
Begründung Forschungsfrage: Der Studie liegt eine Rotavirusimpf-
stoffstudie zu Grunde, bei der gleichzeitig Infanrix verabreicht wurde. 
Es wird nicht beschrieben, aus welchem Grund die Forschungsfrage 
wichtig ist, ausser dass Impfungen in der Krankheitsprävention eine 
wichtige Rolle spielen. Zudem ist Infanrix in Singapur zum Zeitpunkt 
der Datenerhebung bereits seit 2 Jahren zugelassen. Dies wird als 
grosser Mangel der Studie betrachtet und muss in der Schlussbewer-
tung berücksichtigt werden. 
Methode 
- Evidenzstufe? 
- Forschungsansatz? Ange-
messen? 
- Studiendesign? Geeignet? 
Evidenzstufe: Ib 
Forschungsansatz: Quantitativ. Geeignet für die Studie, da es um 
den Vergleich objektiver Daten geht. 
Studiendesign: Randomisierte kontrollierte Interventionsstudie. Das 
Design eignet sich, da durch ein RCT der Unterschied zwischen zwei 
Gruppen festgestellt werden kann. 
Setting 
- Setting? Geeignet? 
Die Studie wurde an 8 verschiedenen Orten durchgeführt: In 2 grossen 
Kliniken in Singapur („KK Women’s and Children’s Hospital“, „National 
University Hospital“) und in 6 Polykliniken der „SingHealth and National 
Healthcare Groups“. Das Setting ist für die Durchführung der Studie 
geeigent, da es sich um grosse Kliniken handelt, in denen die Rekrutie-
rung der Teilnehmer innerhalb von kurzer Zeit möglich ist. 
Sample 
- Stichprobengrösse? 
- Powerkalkulation? 
- Auswahlverfahren? Geeig-
net? 
- Ein-/Ausschlusskriterien? 
- Zuteilungsverfahren zu den 
Studiengruppen? 
- Vergleichbarkeit der Grup-
pen? 
- Verblindung? 
Stichprobengrösse: 2464 Säuglinge. 
Powerkalkulation: Im Vorfeld der Studie durchgeführt. 
Auswahlverfahren: Sehr ungenaue Angaben darüber, welche Säug-
linge in die Studie einschlossen wurden und welche nicht. Mangel der 
Studie. Keine Angaben, wie viele Personen die Teilnahme ablehnten. 
Einschlusskriterien: Alter 12 Wochen, gesund. 
Ausschlusskriterien: Keine beschrieben. 
Gruppenzuteilung: Blockrandomisierung* mittels eines Statistikpro-
gramms („Statistical Analysis System“). Eignet sich, da dadurch alle 
Studiengruppen ungefähr gleich viele Teilnehmer enthalten. 
Vergleichbarkeit Gruppen: Insgesamt 50.2% weibliche Säuglinge. 
Alter durchschnittlich 13.3 Wochen. Total 93% asiatische Säuglinge. 
Konkrete Aussagen über die Vergleichbarkeit der Gruppen werden 
nicht gemacht. Mangel der Studie. 
Verblindung: Doppelblindstudie: Sowohl Teilnehmer als auch Erhe-
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bungspersonal waren verblindet. 
Datenerhebung 
- Welche Methode? Geeignet? 
- Wer erhob die Daten? 
- Rolle der Forscher? 
 
Methode: Erhebung der Immunogenität mittels Blutentnahmen bei 640 
Teilnehmern. Diese wurden anhand des „first come, first serve“-
Prinzipes ausgesucht. Erfassung der Sicherheit durch die Eltern mittels 
„diary cards“ (Dokumente für die Erfassung von Nebenwirkungen). 
Geeignete Datenerhebung für die Studie. Die Parameter für die Unter-
suchung der Immunogenität werden nicht mit Literatur begründet. Dies 
ist ein Mangel der Studie, der aber nicht ins Gewicht fällt, da er bei 
allen untersuchten Studien auftritt.  
Erhebungspersonal: Es wird nicht genau beschrieben, welches Stu-
dienpersonal in die Datenerhebung involviert war. Keine Aussagen 
über die Instruktion/Schulung des Erhebungspersonals. 
Rolle Forscher: Keine Aussagen darüber. Vermutlich kein direkter 
Kontakt zu den Teilnehmern. 
Ethische Aspekte 
- Genehmigung der Studie? 
- Einwilligung der Teilnehmer? 
- Freiwillige Teilnahme? 
- Datenschutz? 
Genehmigung: „Full ethical clearance“ von „Singapore’s Clinical Trial 
Coordination Centre“ und von den „Ministries of Health“ aller involvier-
ten Studienzentren. 
Einwilligung/Freiwilligkeit: Schriftliche informierte Einwilligung von 
allen Eltern/Erziehungsberechtigten vorhanden. Keine Angaben über 
die Freiwilligkeit der Teilnahme. 
Datenschutz: Keine Angaben. 
Freiwilligkeit, Rückzugsmöglichkeit der Teilnahme und Datenschutz 
der Studie werden nicht beschrieben. Dies ist ein grosser Mangel der 
Studie, da somit nicht sichergestellt werden kann, ob die fehlenden 
Kriterien in der Studie berücksichtigt wurden. Da alle untersuchten 
Studien diesen Mangel aufweisen, wird die Studie trotzdem verwendet. 
Datenanalyse 
- Statistische Analyseverfah-
ren benannt? 
- Statistische Test benannt? 
- Signifikanzniveau benannt? 
Analyseverfahren: Per-protocol-Analyse für die Untersuchung der 
Immunogenität, Intention-to-treat-Analyse für die Untersuchung der 
Sicherheit. Die Analysen sind für die Studie geeignet. 
Statistische Tests: Für die Evaluation des Zwischengruppenunter-
schiedes wurde eine Varianzanalyse (ANOVA=Analysis of Variance) 
durchgeführt. Diese Analyse eignet sich bei mehr als zwei Stichproben 
und ist somit für die Studie passend. 
Signifikanzniveau: 95%-Konfidenzintervall für Untersuchungen der 
Immunogenität und Sicherheit. 
Ergebnisse 
- Klare, verständliche Darstel-
lung? 
- Alle erhobenen Daten in die 
Auswertung mit einbezogen? 
- Ausfallsrate? Ausfälle be-
gründet? 
- Tabellen und Grafiken ver-
ständlich? Übereinstimmung 
mit dem Text? 
- Fehler oder Inkonsistenzen? 
- Ergebnisse der Studie 
Darstellung: Verständliche Darstellung der Ergebnisse. 
Erhobene Daten: Es werden nicht alle Parameter genannt, die unter-
sucht wurden. Ebenso werden nicht alle Ergebnisse aufgeführt. Dies 
ist ein erheblicher Mangel der Studie, der in der Gesamtbewertung 
berücksichtigt werden muss. 
Ausfälle: Grafik über die Anzahl und Begründungen der Ausfälle vor-
handen, die jedoch schlecht verständlich ist. Die definitive Anzahl Aus-
fälle kann daher nicht eindeutig bestimmt werden. Mangel der Studie. 
Tabellen/Grafiken: Die Tabellen sind z.T. schwer nachvollziehbar, z.T. 
für die Studie nicht relevant oder wenig einprägsam gestaltet. Mangel 
der Studie. 
Fehler/Inkonsistenzen: Keine zu beobachten. 
Ergebnisse: >95% der Teilnehmer zeigten eine Immunantwort für alle 
Antigene. Zwischen den Studiengruppen gab es bezüglich Immunoge-
nität und Sicherheit keine signifikanten Unterschiede. Schwere Ne-
benwirkungen traten nur bei 0.2% auf. Drei Kinder starben während 
der Studienzeit. Die Todesfälle wurden nicht mit den Impfungen in 
Zusammenhang gebracht. 
Diskussion und 
Schlussfolgerungen 
- Zusammenhang zur Frage-
stellung? 
- Vergleichende Diskussion mit 
vorhandenen Studien? 
Zusammenhang Fragestellung: Wird hergestellt. 
Diskussion mit Studien: Es findet ein Vergleich zu verschiedenen 
anderen Studien statt. Eine kritische Auseinandersetzung mit den Stu-
dienresultaten fehlt. 
Grenzen/Fehler: Werden keine genannt. 
Klinische Relevanz: Die klinische Relevanz der Ergebnisse wird nicht 
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- Grenzen/Fehler benannt? 
- Klinische Relevanz der Er-
gebnisse? 
- Empfehlungen für die Praxis 
ableitbar? 
- Empfehlungen angemessen 
und umsetzbar? 
- Empfehlungen für weitere 
Forschung? 
eindeutig beschrieben. Die Autoren geben lediglich an, dass die Im-
munogenität und Sicherheit von Infanrix durch die Rotavirusimpfung 
nicht negativ beeinflusst wurden. 
Empfehlungen für Praxis: Wage Empfehlung für die Praxis, die sich 
nur durch eine Änderung der aktuellen Impfempfehlungen umsetzen 
liesse: Aufgrund der ausbleibenden Beeinträchtigung von Infanrix, 
könnte in Zukunft an eine Integration des Rotavirusimpfstoffes in den 
Impfplan gedacht werden. 
Empfehlungen für weitere Forschung: Keine vorhanden. 
Literaturangaben 
- Eindeutige Angaben? 
- Alle zitierten Quellen im Lite-
raturverzeichnis? 
Eindeutige Angaben: Die Literaturangaben sind eindeutig und nach-
vollziehbar. 
Alle Quellen im Literaturverzeichnis: Alle im Text zitierten Quellen 
werden im Literaturverzeichnis aufgeführt. 
Interessenskonflikte 
- Vorhanden? 
- Welche Form und Beteilig-
ten? 
Interessenskonflikt: Keine Angaben über einen bestehenden Interes-
senskonflikt. Einteilung der Studie in die Gruppe A. 
Form und Beteiligte: - 
Endfazit 
- Relevanz für die Bachelorar-
beit? 
- Zu beachtende Aspekte 
Der Hauptmangel der Studie liegt darin, dass durch die Forschungs-
frage kein neues Wissen generiert wird. Dieser Mangel wird toleriert, 
da der Hauptaspekt der Studie die Untersuchung einer Rotavirusimp-
fung und die Untersuchung von Infanrix nur ein Nebenaspekt war. Die 
Beschreibung des Samples weist einige Lücken auf, die Grösse des 
Samples wiegt diesen Mangel jedoch auf und verleiht der Studie Ge-
wicht. In der Darstellung der Ergebnisse finden sich ebenfalls einige 
Mängel. Die Mängel beziehen sich jedoch hauptsächlich auf die Dar-
stellung der Ergebnisse für die Sicherheit von Infanrix. Die Immunoge-
nität wird deutlich detaillierter dargestellt. 
Relevanz für Bachelorarbeit: Trotz der dargestellten Mängel der Stu-
die, wird sie für die Bachelorarbeit verwendet. Das grosse Sample, die 
genaue Entsprechung auf die Fragestellung der Bachelorarbeit und die 
genauen Daten über die Immunogenität von Infanrix wiegen die Män-
gel auf. 
Zu beachten: - 
 
Studie f 
Immunogenicity and reactogenicity of DTPa-IPV/Hib vaccine co-administered with He-
patitis B vaccine for primary and booster vaccination of Taiwanese infants (Shao et al., 
2011) 
Titel 
- Ist der Titel aussagekräftig? 
Titel gibt den Inhalt der Studie korrekt wieder. Die wichtigsten Begriffe 
(Keywords) kommen darin vor. 
Abstract 
- Ist ein Abstract vorhanden? 
- Ist es aussagekräftig? 
Abstract vorhanden. Strukturierte Zusammenfassung der Studie. Ziel, 
Methode, Resultate und Schlussfolgerungen werden benannt.  
Hintergrundinformationen 
- Hintergrundinformationen? 
- Aktueller Forschungsstand? 
- Definition des Untersu-
chungsgegenstandes? 
- Diskussion der Literatur vor-
handen? 
- Ziel der Studie? 
- Begründung der Forschungs-
frage? 
Hintergrundinformationen: Die wichtigsten Grundlagen werden dar-
gestellt. Insgesamt aber oberflächliche, kurze Einführung in das The-
ma. Mangel der Studie. 
Forschungsstand: Nur mangelhafte Darstellung des aktuellen For-
schungsstandes anhand von drei Studien. 
Untersuchungsgegenstand: Klare Definition des Untersuchungsge-
genstandes (Infanrix). 
Diskussion Literatur: Die zitierten Studien werden nicht diskutiert 
oder miteinander verglichen. Es wird nicht gezeigt, ob bereits Studien 
zu dem Thema vorhanden sind, was als Mangel der Studie empfunden 
wird. 
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Ziel: Die Studie untersucht die Immunogenität und Sicherheit einer 
DTPa-IPV+Hib-Impfung (Grundimmunisierung und Boosterimpfung) 
bei gleichzeitiger Verabreichung eines Hepatitis B-Impfstoffes. 
Begründung Forschungsfrage: Die gleichzeitige Verabreichung ei-
nes Hepatitis B-Impfstoffes mit einem DTPa-IPV+Hib-Impfstoff könnte 
die Compliance gegenüber Impfungen und die Durchimpfungsrate 
erhöhen. 
Methode 
- Evidenzstufe? 
- Forschungsansatz? Ange-
messen? 
- Studiendesign? Geeignet? 
Evidenzstufe: Ib (In der Studie werden nur die Resultate einer Stu-
diengruppe dargestellt, weshalb auch argumentiert werden kann, dass 
es sich um die Evidenzstufe IIb handelt.) 
Forschungsansatz: Quantitativ. Geeignet für die Studie, da es um 
den Vergleich objektiver Daten geht. 
Studiendesign: Randomisierte kontrollierte Interventionsstudie. Das 
Design eignet sich, da durch ein RCT der Unterschied zwischen zwei 
Gruppen festgestellt werden kann.  
Setting 
- Setting? Geeignet? 
Die Studie wurde im pädiatrischen Departement des „National Taiwan 
University Hospital“ (Taipei, Taiwan) durchgeführt. Das Setting ist für 
die Studie geeignet. 
Sample 
- Stichprobengrösse? 
- Powerkalkulation? 
- Auswahlverfahren? Geeig-
net? 
- Ein-/Ausschlusskriterien? 
- Zuteilungsverfahren zu den 
Studiengruppen? 
- Vergleichbarkeit der Grup-
pen? 
- Verblindung? 
Stichprobengrösse: 70 Säuglinge. 
Powerkalkulation: Keine durchgeführt. 
Auswahlverfahren: Das Auswahlverfahren wird nur ungenau be-
schrieben. Dies ist ein Mangel der Studie. Möglicherweise wurden 
weitere Ein- und Ausschlusskriterien angewendet, die in dieser Studie 
jedoch nicht beschrieben werden. Keine Angaben, wie viele Personen 
die Teilnahme ablehnten. 
Einschlusskriterien: Gesund, Hepatitis B-negative Mutter. 
Ausschlusskriterien: Keine genannt. 
Gruppenzuteilung: Randomisierte Zuteilung. 
Vergleichbarkeit Gruppen: Insgesamt 55% weibliche Säuglinge, 
durchschnittliches Alter 6.3 Wochen. Alle Säuglinge asiatischen Ur-
sprungs. Die Beschreibung gilt nur für diejenige Studiengruppe, deren 
Resultate in der Studie dargestellt werden. 
Verblindung: Nicht möglich, da je nach Studiengruppe 1 oder 2 Injek-
tionen verabreicht wurden. 
Datenerhebung 
- Welche Methode? Geeignet? 
- Wer erhob die Daten? 
- Rolle der Forscher? 
 
Methode: Erhebung der Immunogenität mittels fünf Blutentnahmen zu 
unterschiedlichen Zeitpunkten. Erfassung der Sicherheit anhand von 
„diary cards“ (Dokumente für die Erfassung von Nebenwirkungen). 
Geeignet für die Studie. Die Parameter für die Untersuchung der Im-
munogenität und der Sicherheit der Impfungen werden nicht mit Litera-
tur begründet. Dies ist ein Mangel der Studie, der aber nicht ins Ge-
wicht fällt, da er bei allen untersuchten Studien auftritt.  
Erhebungspersonal: Es wird nicht erwähnt, wer die Daten erhoben 
hat und ob auch die Eltern in die Erfassung der Nebenwirkungen inte-
griert waren. Dies ist jedoch anzunehmen. Keine Angaben, ob das 
Studienpersonal für die Datenerhebung geschult wurde. 
Rolle Forscher: Keine Aussagen darüber. Vermutlich kein direkter 
Kontakt zu den Teilnehmern. 
Ethische Aspekte 
- Genehmigung der Studie? 
- Einwilligung der Teilnehmer? 
- Freiwillige Teilnahme? 
- Datenschutz? 
Genehmigung: Die Studie wurde in Übereinstimmung mit „Good Clini-
cal Practice“, lokalen Aufsichtsbehörden und der „Declaration of Hel-
sinki“ durchgeführt. Das Studienprotokoll wurde von der Ethikkommis-
sion des „National Taiwan University Hospital“ genehmigt. 
Einwilligung/Freiwilligkeit: Schriftliche informierte Einwilligung von 
den Eltern/Erziehungsberechtigten der Kinder vorhanden. Keine An-
gaben über die Freiwilligkeit der Teilnahme. 
Datenschutz: Keine Angaben. 
Freiwilligkeit, Rückzugsmöglichkeit der Teilnahme und Datenschutz 
der Studie werden nicht beschrieben. Dies ist ein grosser Mangel der 
Studie, da somit nicht sichergestellt werden kann, ob die fehlenden 
Kriterien in der Studie berücksichtigt wurden. Da alle untersuchten 
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Studien diesen Mangel aufweisen, wird die Studie trotzdem verwendet. 
Datenanalyse 
- Statistische Analyseverfah-
ren benannt? 
- Statistische Test benannt? 
- Signifikanzniveau benannt? 
Analyseverfahren: Per-protocol-Analyse für die Immunogenität. Die 
Analyse für die Sicherheit wird nicht beschrieben. 
Statistische Tests: Es werden keinerlei statistische Tests oder Com-
puterprogramme beschrieben. Da kein Vergleich zweier Gruppen son-
dern lediglich eine deskriptive Untersuchung einer Studiengruppe vor-
liegt, müssen keine Unterschiede untersucht werden. Daher wird dies 
nicht als Mangel bezeichnet.  
Signifikanzniveau: 95%-Konfidenzintervall für die Untersuchungen 
der Immunogenität und Sicherheit. 
Ergebnisse 
- Klare, verständliche Darstel-
lung? 
- Alle erhobenen Daten in die 
Auswertung mit einbezogen? 
- Ausfallsrate? Ausfälle be-
gründet? 
- Tabellen und Grafiken ver-
ständlich? Übereinstimmung 
mit dem Text? 
- Fehler oder Inkonsistenzen? 
- Ergebnisse der Studie 
Darstellung: Gute und vollständige Darstellung der Ergebnisse. 
Erhobene Daten: Alle erhobenen Daten werden in die Darstellung der 
Ergebnisse mit einbezogen.  
Ausfälle: Werden genannt und begründet (7 fehlende Compliance, 1 
Protokollverletzung). 
Tabellen/Grafiken: Stimmen mit dem Text überein, sind übersichtlich 
und leicht nachvollziehbar. Die Tabellen erleichtern die Übersicht über 
die Resultate. 
Fehler/Inkonsistenzen: Keine zu beobachten. 
Ergebnisse: Nach der Boosterimpfung wiesen 100% der Teilnehmer 
eine Serokonversion/Seroprotektion gegen die untersuchten Antigene 
auf. Infanrix wurde auch bei gleichzeitiger Verabreichung der Hepatitis 
B-Impfung gut toleriert. Es traten keine schweren Nebenwirkungen auf. 
Diskussion und 
Schlussfolgerungen 
- Zusammenhang zur Frage-
stellung? 
- Vergleichende Diskussion mit 
vorhandenen Studien? 
- Grenzen/Fehler benannt? 
- Klinische Relevanz der Er-
gebnisse? 
- Empfehlungen für die Praxis 
ableitbar? 
- Empfehlungen angemessen 
und umsetzbar? 
- Empfehlungen für weitere 
Forschung? 
Zusammenhang Fragestellung: Wird hergestellt. 
Diskussion mit Studien: Zitierte Literatur wird nicht diskutiert. Kriti-
sche Beurteilung der Studienergebnisse bleibt aus. Die Diskussion 
beinhaltet eher eine erneute Zusammenfassung der Resultate, als eine 
kritische Auseinandersetzung mit den Ergebnissen. Die Schlussfolge-
rungen sind oberflächlich und kurz. Dies ist ein erheblicher Mangel der 
Studie und muss in der Gesamtbewertung berücksichtigt werden. 
Grenzen/Fehler: Ein offensichtlicher technischer Fehler der Studie 
wird genannt. Ansonsten werden keine Grenzen der Studie aufgezeigt. 
Klinische Relevanz: Wird ersichtlich: Kombinationsimpfstoffe ermögli-
chen es, routinemässige Impfungen für Kinder mit einem Minimum an 
Unannehmlichkeiten zu verabreichen. 
Empfehlungen für Praxis: Keine 
Empfehlungen für weitere Forschung: Keine vorhanden. 
Literaturangaben 
- Eindeutige Angaben? 
- Alle zitierten Quellen im Lite-
raturverzeichnis? 
Eindeutige Angaben: Die Literaturangaben sind eindeutig und nach-
vollziehbar. 
Alle Quellen im Literaturverzeichnis: Alle im Text zitierten Quellen 
werden im Literaturverzeichnis aufgeführt. 
Interessenskonflikte 
- Vorhanden? 
- Welche Form und Beteilig-
ten? 
Interessenskonflikt: Deklaration eines Interessenskonfliktes. 
Form und Beteiligte: Diverse Studienmitarbeiter waren zum Zeitpunkt 
der Studie bei GSK angestellt oder erhielten finanzielle Unterstützung. 
GSK finanzierte die Studie und war während der ganzen Studiendauer 
in die Studie und die Analysen involviert. GSK trug alle Kosten für die 
Entwicklung und Publikation des Studienprotokolls. Einteilung der 
Studie in die Gruppe B. 
Endfazit 
- Relevanz für die Bachelorar-
beit? 
- Zu beachtende Aspekte 
Es ist irritierend, dass die Studie erst 9 Jahre nach Abschluss der Da-
tenerhebung publiziert wurde. Daher liefern die Daten zum Zeitpunkt 
der Publikation kein neues Wissen mehr. Die Einführung der Studie 
beschreibt nicht ausreichend deutlich, warum die Studienfrage wichtig 
und für die Praxis relevant ist. Das Auswahlverfahren wird nur sehr 
oberflächlich beschrieben. Möglicherweise liegt das daran, dass nur 
ein Teil der Originalstudie beschrieben wird. Die Diskussion und 
Schlussfolgerungen fallen ebenfalls sehr oberflächlich aus. Ein mögli-
cher Grund dafür liegt in der Tatsache, dass seit Datenerhebung be-
reits weitere Studien zu diesem Thema veröffentlicht wurden und die 
Relevanz der Ergebnisse dadurch abgenommen hat. 
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Relevanz für Bachelorarbeit: Die Studie weist diverse erhebliche 
Mängel auf, v.a. wird kein neues Wissen generiert. Für die Bachelorar-
beit ist sie dennoch relevant, da sie die Immunogenität und Sicherheit 
von Infanrix thematisiert und v.a. für die Immunogenität ausführliche 
Daten liefert. 
Zu beachten: Für die Bachelorarbeit wird bezüglich Sicherheit nur das 
Nebenwirkungsprofil der zweiten verabreichten Dosis betrachtet. Bei 
allen anderen Impfungen wurde gleichzeitig eine Hepatitis B-Impfung 
verabreicht und eine Unterscheidung, welche Reaktionen welcher Imp-
fung zuzuordnen sind, ist nicht möglich. 
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12. Wortzahl 
Das Abstract hat eine Wortzahl von 185 Wörtern. 
Die Bachelorarbeit umfasst abzüglich Inhaltsverzeichnis, Abstract, Tabellen, Tabellen-
beschriftungen, Fussnoten, Literaturverzeichnis, Tabellenverzeichnis, Danksagung, Ei-
genständigkeitserklärung und Anhang 7991 Wörter. 
 
 
